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GERENCIAMIENTO DEL RIESGO

La toma de decisiones relativas al
riesgos o la accion para la reduccion
de las consecuencias o probabilidad de
Su ocurrencia.

(OMS, 2002)




Gestao do Risco en Farmacovigilancia

“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 medicacion.
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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
iInvolucradas;

* Exige sistema integrado entre los parceros.




RECOMENDACIONES

* Planificacion 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 GESTION Y MANEJO

- Ornanizacion

DE RIESGOS

Datos

| |

Analisis de Riesgos

Identificacion
Cuantificacion

Evaluacion

Decisiones

§

Acciones

‘ Gestion de Riesgos

Medidas regulatorias y seguimiento
Comunicacion del Riesgo
Programas de prevencion

especificos

Fuente BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA PARA LAS AMERICAS. PAHO

w i S Orgoniza




Gestion de segurldad de los medlcamentos

Monitorear {Investigar}

}

[ Actuar }4—[ Evaluar}

Fonte: Pharmacovigilance. Mann, R. and Andrews E., 2002. Modificado
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Farmacovigilancia y la Gestion del Riesgo

1. Identificacion

2. Cuantificacion

3. Analisis Conocimiento

Gerenciamiento del
Riesgo Ju

&
i

Fases

4. Evaluacion del impacto

5. Medidas Administrativas

Comunicacién del Riesgo

6. Comunicacion del Riesgo

7. Estrategias de Minimizacién y/o ACCioneS
Prevencion del Riesgo
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Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia

. Reporte

Analisis caso a caso
Identificacion del senal
. Investigacion

Toma de decision
Comunicacion

mmoDow)»
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Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia

A. Reporte

- (Coleta de dados en formulario estandar
- Digitalizacion de los datos
- Centralizacion en banco de datos central
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¥EA Ministério da Saude

@» NOTIVISA

Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria

destaques

Problemas de li do intermitente afetando o DESFIERILADDR HEARTSTART MRX, da Philips

Recolhiments do produto SISTEMA DE FI}I.'AG_ﬁD ESTERIL PARA NEUROCIRURGIA BIOPLATE.,
da Johnson & Johnson

Alerta de Seguranga para BOMBA VOLUMETRICA DE INFUSAC COLLEAGUE da Baxter

Alerta de Sequranga para DESFIBRILADORES E CARMOVERSORES LIFEPACHK da Medtronic

Atualizacdc de software do eguipamento I'u'lﬁ.gl..llhlﬂ HEMODIALI SADORA 5P 5-1550, da Baxter
Hospitalar Lida

Plano de Farmacowigilancia para os Antivirais utilizados contra a Influenza [PDF}

Mais destagues

sistema

Reqguisitos

Dificuldade no acesso

Influenza A (H1N1)

notificacdo de antivirais
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Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia

B. Analisis caso a caso y serie de
casos

a) Cualidades del reporte;
b) Verificacion y confirmacion de los dados;
c) Gravedad,;

)

d) Expectativa (reaccion esperada o
inesperada);

e) Causalidad;
f) Acompanamiento (follow-up).
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C. Identificacion del
senal

: Cualitativo
: Cuantitativo
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D. Investigacion

a) Delimitacion del problema:
b) Definicion de los problemas y

c) Evaluacion de las causas

y

causas.
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Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia

E. Toma de decision

a) Evaluacion de la relacion
beneficio-riesgo;

b) Definicion e implantacion de
medidas sanitarias

c) Monitoreo de la accion y
evaluacion del impacto;

d) Revision de la decision original e
implementacion de decisiones
adicionales, caso necesario.
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Etapas del Gerenciamiento del Riesgo para la Farmacovigilancia

F. Comunicacion

a) Elaboracion de reportes de
conclusion parcial e final;

b) Informacion a los involucrados
sobre las medidas,

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

d) Elaboracion y divulgacion de
informaciones cientificas
periodicas o de interese
sanitario.
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de la Salud Santiago,Chile 6 — 8 Junio de 2011
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Modelo — Toma de Decision

[ Juzgamiento }

\ Evaluacion
= Considerar las opciones
Conocimiento
Interpretacion
Analisis

Ordenacion/
selecciodn

Coleta

Fonte: Design and Implementation of Health Information Systems. WHO, 2000. pag. 35 (modificado)
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“E conociendo el pasado y el
presente que tenemos una buena
vision del futuro”




“Esta presentaciéon cuenta con el permiso completo de su autor para que se
disponga en la web del Instituto de Salud Publica de Chile.”
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