FARMACOVIGILANCIA
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Implementacion y mejora continua
del Sistema de Calidad en farmacovigilancia:
pilares, herramientas y beneficios

De acuerdo con las Directrices de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (GVP)y la legislacion
europea (Reglamento [UE] N° 520/2012), el Sistema de Calidad en Farmacovigilancia debe
garantizar la supervision continua de la seguridad de los medicamentos mediante un Sistema
de Gestion de Calidad (SGC) estructurado, que permita planificar, ejecutar, controlary mejorar

los procesos implicados.
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| concepto de calidad en farmacovi-
E gilancia no se limita al cumplimiento

normativo, sino que implica la ges-
tion sisteméticay documentada de todos los
procedimientos que intervienen en la eva-
luacién de la seguridad. Las GVP, especial-
mente el Médulo I, establecen los principios
basicos para implantar y mantener un SGC
que asegure la fiabilidad y trazabilidad de las
actividades realizadas.
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1. Principios fundamentales del Sistema
de Gestion de Calidad (SGC)

El SGC en Farmacovigilancia comparte los
pilares de cualquier sistema de calidad re-
gulado, adaptado a la vigilancia postautori-
zacién: estructura organizativa, formacion
del personal, y herramientas como proce-
dimientos documentados, gestion de cam-
bios, acciones correctivas.

1.1. Estructura organizativay
responsabilidades

Debe existir una estructura definida, con
responsabilidades claras y un plan de dele-
gacion documentado que garantice la con-
tinuidad operativa en caso de ausencias.

El Qualified Person Responsible for Phar-
macovigilance (QPPV) tiene la méxima res-
ponsabilidad del sistema y debe contar con
personal cualificado, recursos adecuados y
un entorno que le permita cumplir con sus
obligaciones.

Es esencial mantener organigramas actua-
lizados que reflejen las lineas de notificacion
y comunicacion entre las areas implicadas
(regulatoria, calidad, médica o comercial).

1.2. Procedimientos normalizados de
trabajo (PNT)

Los PNT constituyen la base operativa del
sistema. Deben describir con precision
coémo se ejecutan las actividades de farma-
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covigilancia: la recepcién y evaluacion de
sospechas de reacciones adversas (RAM), la
elaboracién y presentacion de informes pe-
riddicos de seguridad (PSUR), la gestion de
sefiales, la comunicacion con las autorida-
des competentes vy la formacion del perso-
nal, entre otras.

Cada procedimiento debe incluir su propé-
sito, alcance, responsabilidades, descripcion
detallada del proceso, registros generados y
referencias normativas. Es esencial estable-
cer mecanismos de revisién y actualizacion
periddica, especialmente ante cambios re-
gulatorios o en la organizacion.

1.3. Formacién y competencia del personal

El personal que participa directa o indirec-
tamente en actividades de farmacovigilancia
debe poseer la formacion y experiencia ade-
cuadas y documentadas. La formacién ini-
cial debe cubrir los fundamentos de farma-
covigilancia, las obligaciones regulatorias y
los procedimientos internos. Posteriormen-
te, debe mantenerse una formacion conti-
nua y documentada, que asegure la compe-

tencia del personal frente a actualizaciones
regulatorias o cambios en los procesos.

Deben existir Planes de Formacién basa-
dos en las necesidades detectadas y sujetos
a un seguimiento periédico.

Tanto los Planes de Formacién como los
Registros de Formacion que evidencian el
cumplimiento de esos planes deben conser-
varse de forma que sea posible mantenery
desarrollar las competencias del personal.

2. Herramientas esenciales del Sistema
de Calidad

El SGC integra herramientas que permiten
medir, controlary mejorar los procesos, apli-
cadas de forma coordinada y documentada
para asegurar la integridad del sistema, in-
cluyendo la trazabilidad completa de todas
las actividades.

2.1. Gestién documental

La documentacién constituye la evidencia
objetiva del cumplimiento del sistema. In-
cluye los PNT, registros, informes, acuerdos

con terceros, informes de auditoria y cual-
quier documento que demuestre la correcta
ejecucion de las actividades.

La gestion documental debe asegurar la
integridad de los datos, un sistema de alma-
cenamiento seguro y acceso restringido. Asi-
mismo, debe garantizar la conservacién de
los registros durante el tiempo exigido por la
normativa aplicable.

El uso de sistemas electronicos de gestion
de la calidad (eQMS) y bases de datos elec-
trénicas debe estar validado para garantizar
una gestion segura y conforme a los requi-
sitos regulatorios. Esta validacion permite
asegurar la trazabilidad, integridad, confi-
dencialidad y disponibilidad de la informa-
cién, aspectos esenciales durante auditorias
e inspecciones regulatorias.

2.2. Auditorias e inspecciones

Las Auditorias Internas son herramientas in-
ternas del Sistema de Calidad que permiten
evaluar de manera sistematica si las activi-
dades de farmacovigilancia se desarrollan
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conforme a los requisitos aplicables (re-
gulatorios, contractuales o internos). Estas
Auditorfas Internas deben programarse en
base a un Andlisis de Riesgos, conforme a las
directrices del ICH Q9, y documentarse en un
Plan de Auditoria. Durante el analisis deben
identificarse riesgos tanto en procesos inter-
nos como en los delegados a terceros.

Las Inspecciones Regulatorias son una herra-
mienta externa aplicada por las Autoridades
Regulatorias para verificar que las actividades
de una organizacién cumplen con la regula-
cion aplicable, las buenas practicas (GxP) y los
compromisos asumidos ante las autoridades
competentes. Para afrontarlas con éxito, el
sistema de calidad debe asegurar la disponi-
bilidad inmediata de los documentos, la cohe-
rencia entre la practica y la documentacién, y
la capacidad de implementar acciones correc-
tivas derivadas de las observaciones.

2.3. Gestion de desviaciones y CAPA
Cualquier desviacion respecto a los requisi-
tos aplicables (regulatorios, contractuales o
internos) debe identificarse, registrarse, eva-
luarse para determinar su impacto, e investi-
garse hasta la causa-raiz.

En base a la causa-raiz identificada, de-
ben proponerse y documentarse acciones
correctivas y preventivas (CAPA) claramente
definidas, junto con un responsable de la ac-
cién, un tiempo limite de ejecucion y, si apli-
ca, una verificacion de eficacia. Una gestion
adecuada contribuye de manera directa a la
mejora continua.

2.4. Indicadores clave de desemperio (KPI)
Los KPI permiten medir objetivamente la efi-
cacia de los procesos de farmacovigilancia y
deben definirse conforme al método SMART:
especificos, medibles, alcanzables, relevan-
tesy temporales.

Ejemplos de KPI en farmacovigilancia
incluyen:

+  Porcentaje de notificaciones de RAM gra-
ves notificadas a la agencia regulatoria
dentro de los plazos reglamentarios.

+  Porcentaje de PSUR entregados en plazo.

« Porcentaje de CAPA cerradas dentro del
periodo definido.

«  Porcentaje de personal con formacion
completada de acuerdo con el plan de
formacion asignado.

El uso de dashboards facilita la visualiza-
cién de estos indicadores y mejora la toma
de decisiones basada en datos. Como ejem-
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plo, a continuacion, se presenta un grafico
ilustrativo de algunos de los KPI utilizados en
farmacovigilancia:

Indicadores Clave de Desempeio (KPI)
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El analisis periddico de los KPI permite
identificar tendencias y oportunidades de
mejora, constituyendo un elemento central
del ciclo de calidad.

3. Procesos criticos dentro del Sistema

de Calidad en Farmacovigilancia

El SGC debe cubrir todos los procesos esen-

ciales del sistema de farmacovigilancia, con

especial atencién a aquellos que implican
obligaciones regulatorias directas o que pue-
den impactar en la seguridad del paciente.

Entre los mas relevantes destacan:

«  Gestidon de sospechas de RAM: incluye la
recepcion, evaluacion, codificacion, se-
guimiento, validacion y notificacién den-
tro de los plazos regulatorios. La monito-
rizacion de la puntualidad y la calidad de
la informacion es un indicador esencial
del desempefio del sistema.

« Elaboraciéon de PSUR: comprende la
coordinacién entre departamentos, la
recopilacién de datos de seguridad, la
redaccion del informe y su presentacién
ante las autoridades. La planificacion y
el control de plazos son fundamentales
para evitar incumplimientos regulatorios.

«  Gestidn de sefiales de seguridad: desde
la deteccién hasta la decision final sobre
el impacto en la relacién beneficio-ries-
g0, todo el proceso debe documentarse
y revisarse peridédicamente.

« Implementacion de medidas de minimi-
zacién de riesgos (RMM): requiere un se-
guimiento sistematico de su efectividad y
de la distribucion de los materiales educa-
tivos o gufas a los profesionales sanitarios.

«  Comunicacién con autoridades compe-
tentes: abarca tanto las notificaciones
obligatorias de seguridad como las res-
puestas a solicitudes de informacién. Se
debe garantizar que estas comunicacio-

nes se realicen de forma exacta, comple-
tay dentro de los plazos establecidos.

«  Gestion de formaciones y competencias:
su seguimiento mediante indicadores
permite evaluar el cumplimiento de los
planes formativos y la eficacia de las se-
siones impartidas.

4. Revision y mejora continua del
sistema

La mejora continua es un principio basico
del sistema de gestién de calidad. Las orga-
nizaciones deben realizar revisiones periddi-
cas que incluyan el anélisis de los resultados
de auditorias, de los KPI, de las desviaciones
y de las inspecciones regulatorias.

En la revision por la Direccion, se evalla
la adecuacion del sistema, y los resultados
obtenidos, generando un plan de accién
documentado y con un seguimiento de su
implementacion para fortalecer la mejora
continua del sistema.

La aplicacion de herramientas como el
anélisis de causa raiz, los informes de ten-
dencias y los indicadores de cumplimiento
de CAPA permite reforzar la efectividad del
sistemay prevenir recurrencias.

5. Beneficios de un Sistema de Calidad

robusto

Un SGC bien implantado aporta beneficios

tangibles:

«  Asegura el cumplimiento regulatorio
y reduce el riesgo de incumplimientos
graves.

+ Mejora la eficiencia operativa, al estan-
darizar procesosy reducir errores.

«  Facilita la trazabilidad y transparencia, ele-
mentos esenciales en farmacovigilancia.

+  Favorece una cultura de calidad basada
en la mejora continua y la responsabili-
dad compartida.

«  Contribuye, en Ultima instancia, a prote-
ger la salud publica, al garantizar que la
informacién de seguridad de los medica-
mentos sea precisa, completa y comuni-
cada en tiempo.

Conclusiones

En un entorno regulatorio cada vez mas exi-
gente vy digitalizado, el compromiso con la
calidad en farmacovigilancia constituye no
solo una obligacién, sino una oportunidad
para fortalecer la confianza en los medica-
mentos y en las organizaciones que los ges-
tionan @

FARMESPANAINDUSTRIAL - NOV/DIC25



Smart
engineering,
for real

Wact

We are an engineering firm
specialised in designing
manufacturing plants for the
biotechnology and
pharmaceutical industries
(EPCM projects)

Subject Matter Expert Advice Engineering Design Project Management Technical Support

(linea

BARCELONA | MADRID | COPENHAGEN Biotech & Pharma Engineering




