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GERENCIAMIENTO DEL RIESGO

La toma de decisiones relativas al
riesgos o la acción para la reducción
de las consecuencias o probabilidad de
su ocurrencia.

(OMS, 2002)
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Gestão do Risco en Farmacovigilância

“Proceso de evaluar las incertezas de los
beneficios y riesgos adversos en el uso de
los medicamentos”

• Objetivo: Maximizar los beneficios y
minimizar los riesgos de los productos y
procesos envueltos con a medicación.
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Gerenciamiento del Riesgo
Aspectos Generales

• Exige coordenada horizontal e interdisciplinar;
• Abordaje preventiva;
• Ciclo continuo de aprendizaje;
• Depende de la habilidad de las personas

involucradas;
• Exige sistema integrado entre los parceros.
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RECOMENDACIONES
• Planificación integrada:

Con los principales actores
• No aceptar risco desnecesarios:

Riesgos qué poden ser eliminados sin impacto adverso
• Toma de decisiones en instancias adecuadas:

Nivel central, descentralizado
Lotes, todos los productos
Procesos

• Aceptar riesgo se existir beneficios mensurables
Para los riesgos inevitables
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ESQUEMA DE GESTIÓN Y MANEJO
DE RIESGOS

Fuente: BUENAS PRÁCTICAS DE FARMACOVIGILANCIA PARA LAS AMÉRICAS. PAHO
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Gestión de seguridad de los medicamentos

Fonte: Pharmacovigilance. Mann, R. and Andrews E., 2002. Modificado
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Farmacovigilancia y la Gestión del Riesgo
Análisis del Riesgo
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6. Comunicación del Riesgo
7. Estrategias de Minimización y/o
Prevención del Riesgo

Comunicación del Riesgo

5. Medidas Administrativas

Conocimiento

Decisiones
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A. Reporte
B. Análisis caso a caso
C. Identificación del señal
D. Investigación
E. Toma de decisión
F. Comunicación

Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia
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A. Reporte

- Coleta de dados en formulario estándar
- Digitalización de los datos
- Centralización en banco de datos central

Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia
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B. Análisis caso a caso y serie de
casos

a) Cualidades del reporte;
b) Verificación y confirmación de los dados;
c) Gravedad;
d) Expectativa (reacción esperada o

inesperada);
e) Causalidad;
f) Acompañamiento (follow-up).

Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia
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C. Identificación del
señal

- Cualitativo
- Cuantitativo

Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia
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D. Investigación

a) Delimitación del problema:
b) Definición de los problemas y

causas:
c) Evaluación de las causas

Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia
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E. Toma de decisión

a) Evaluación de la relación
beneficio-riesgo;

b) Definición e implantación de
medidas sanitarias

c) Monitoreo de la acción y
evaluación del impacto;

d) Revisión de la decisión original e
implementación de decisiones
adicionales, caso necesario.

Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia
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F. Comunicación

a) Elaboración de reportes de
conclusión parcial e final;

b) Información a los involucrados
sobre las medidas,

c) Comunicación de riesgo sanitario e
información sobre las medidas
adoptadas, p.ej: Alertas;

d) Elaboración y divulgación de
informaciones científicas
periódicas o de interese
sanitario.

Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia
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Vías de Comunicación
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Modelo – Toma de Decisión

Fonte: Design and Implementation of Health Information Systems. WHO, 2000. pág. 35 (modificado)
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“É conociendo el pasado y el
presente que tenemos una buena

visión del futuro”
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“Esta presentación cuenta con el permiso completo de su autor para que se
disponga en la web del Instituto de Salud Pública de Chile.”
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