











coste para los solicitantes que no sean miembros. El UMC es capaz de proporcionar informacién
complementaria sobre la integridad en relacién con algunos campos clave suministrados, y en general
de la calidad de las notificaciones de seguridad de casos individuales (ICSR).

Informacion sobre los riesgos potenciales de seguridad:
documento Signal y VigiMine™

La informacién sobre los casos enviada a VigiBase por los miembros del Programa de la OMS se
examina de forma regular, para detectar signos de cualquier problema inducido por medicamentos y
ocasionados en los pacientes, y que en ese momento adn no han sido identificados. Desde 1998, la
extraccién de datos (data mining) de forma rutinaria desde VigiBase se ha realizado con periodicidad
trimestral, utilizando métodos estadisticos. Se utiliza un procedimiento de triaje (filtro) para encontrar
pares de firmacos y reaccién adversa (RA) que sean de interés y una revisién clinica por expertos se
llevan a cabo por el UMC y un panel internacional de expertos evaluadores. Los resultados de estos
andlisis intensivos se ponen a disposicién de los centros nacionales, como un informe restringido
titulado SIGNAL, que contiene opiniones de expertos sobre los nuevos hallazgos obtenidos a partir de
VigiBase.

Desde el otofio de 2008, estd disponible la herramienta de extraccién de datos VigiMine™, un
modulo dentro de VigiSearch, para todos los usuarios que tengan acceso a VigiSearch. VigiMine
puede ser utilizado para el andlisis y la deteccién de asociaciones de interés de RA-medicamento,
usando varias funciones de filtrado y clasificacién. Esto significa un fécil acceso a la informacién

sobre la proporcionalidad en la notificacién (valores de IC, Information Component) para todas las
combinaciones de pares de medicamentos-RA en VigiBase, actualizaciones frecuentes y disponibilidad
de estadisticas estratificadas por edad, sexo, edad + sexo, pals y afio de notificacidn. Los ICSR de la
combinacién de interés de medicamento-RA son ficilmente accesibles en formato PDE Esto permite
a los centros nacionales realizar su propio filtrado y las evaluaciones de los riesgos de seguridad
potenciales.
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Terminologias y software:
Diccionario de Medicamentos de la OMS (WHO-DD), WHO-ART vy VigiFlow™

El Diccionario de Medicamentos de la OMS (WHO-DD) y el WHO-Adverse Reaction
Terminology (WHO-ART) se mantienen desde el UMC. Estas terminologfas son, en parte,
elaboradas con la informacién enviada en los ICSR remitidos por los paises miembros y son utilizadas
para la codificacién de informacion sobre reacciones adversas. El WHO-DD es accesible a través de
VigiSearch, VigiFlow™ (ver a continuacién) y en el navegador del Diccionario de Medicamentos
de la OMS (WHO-DD Browser). La version mds reciente del WHO-ART se envia a los paises
miembros que no pertenecen a ICH (los paises ICH utilizan la terminologia MedDRA), bien por
e-mail 0 en un CD. Se invita a los centros nacionales para que envien sus ICSR al UMC en un
formato estandarizado internacional (ICH E2B). Para los paises miembros que no disponen de una
base de datos de gestion de los ICSR, que sea compatible con E2B, el UMC ha desarrollado VigiFlow,
una herramienta informdtica basada en entorno web, destinada a funcionar como un sistema
completo de gestién de las notificaciones (ICSR) y como base de datos nacional de notificaciones.

No se requiere instalacién local y solo se requiere una conexién a Internet (de velocidad minima de 1
Mbit/seg) y un navegador de internet.

Own tools (home-built) = Herramientas propias (base de datos local)
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Figura 2. Los Centros Nacionales envian los ICSR a VigiBase en el UMC utilizando sus propias aplicaciones
informdticas o VigiFlow (ambos en formato de E2B o formato Intdis). (Se utilizan diccionarios de terminologias
para recodificar la informacién de cada caso. WHO-ART/MedDRA para las reacciones adversas, y WHO-DD
para los nombres de los medicamentos.) La informacién internacional de seguridad se puede recuperar desde

VigiBase a través de la herramienta VigiSearch/VigiMine como usuarios desde los Centros Nacionales.
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El sistema, que actualmente estd disponible en espafiol, inglés y francés, se puede utilizar
simultdneamente a nivel central y regional, con un nimero ilimitado de usuarios, lo que facilita el
flujo de trabajo y ahorra recursos. VigiFlow es ficil de manejar con una funcién de textos de ayuda

y de mensajes de error. Se pueden realizar busquedas y estadisticas con las notificaciones que se den
de alta, que también son fécilmente transmitidas al UMC para ser incluidas en VigiBase. El sistema
proporciona el acceso a las tltimas versiones de las terminologias descritas anteriormente, incluyendo
la Clasificacién Internacional de Enfermedades (CIE-10). Dado que el UMC lleva a cabo un
constante mantenimiento y desarrollo de VigiFlow, el acceso a la versién completa del sistema tiene
un coste de licencia anual. Sin embargo, existe una version reducida de VigiFlow, disponible sin coste
alguno, destinada a los paises que no estdn interesados en la versién completa, con todas las funciones
para la gestién de las notificaciones, pero que necesitan un sistema informdtico para enviar los ICSR al

Programa de la OMS.

El UMC también cuenta con dos nuevas herramientas de gestion basadas en entorno web
(desarrollado a partir VigiFlow): PaniFlow, un sistema para vigilar los efectos adversos tras la
administracién de medicamentos y vacunas durante una pandemia de gripe, y CEM Flow, software
para gestionar todos los aspectos de la recopilacién de datos y su andlisis en un programa de
Seguimiento de Cohorte de Eventos (CEM, Cohort Event Monitoring).

Apoyo, pautas y recursos:
Directrices, publicaciones y paginas web

El UMC oftrece orientacién y apoyo para el establecimiento y funcionamiento de un centro de
farmacovigilancia y su programa de actividades. OMS/UMC han desarrollado diferentes directrices
y publicaciones para la buena prictica de la farmacovigilancia y estén disponibles de forma gratuita
en varios idiomas. El UMC y la sede central de la OMS también producen sus respectivos boletines
Uppsala Reports y WHO Pharmaceuticals Newsletter. Se trata de publicaciones gratuitas disponibles
no s6lo para los miembros del Programa de la OMS. El boletin Uppsala Reporzs, que se publica
cuatro veces al afio, contiene informacién sobre la evolucién de la farmacovigilancia en general y

en los centros nacionales en particular. El boletin WHO Pharmaceuticals Newsletter, se publica seis
veces al afio, proporciona un registro de las decisiones regulatorias, cambios en el etiquetado y en las
advertencias de medicamentos realizadas en los paises por razones de seguridad. También se ofrece
una suscripcién con grandes descuentos a una revista secundaria de revision de las revistas biomédicas,
Reactions Weekly, la principal revista para la revisién completa de las publicaciones médicas sobre
reacciones adversas a medicamentos. El UMC ofrece a los centros nacionales de farmacovigilancia su
suscripcién, a un precio reducido respecto al precio normal, mediante un acuerdo con Adis (el editor
de la revista).

Las paginas web de la OMS y del UMC tienen una gran cantidad de informacién util sobre
el Programa de la OMS, las actividades actuales, definiciones y conceptos en farmacovigilancia,
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reuniones y cursos en todo el mundo y una seccién de preguntas y respuestas frecuentes (FAQ). La
mayoria de las publicaciones también estdn disponibles para su descarga en linea, como ficheros PDE
Por favor, haga visitas periddicas a: www.who.int/medicines y a www.who-umc.org.

El acceso a la red internacional: Vigimed, reuniones y cursos

Dado que la colaboracién y el intercambio de informacién a nivel mundial es crucial en
farmacovigilancia para la promocién de la seguridad del paciente, se anima a que los paises miembros
se comuniquen con frecuencia entre si. Vigimed es un foro para esta comunicacién, una lista

de distribucién de correo electrénico creada por el UMC para estimular el debate y facilitar el
intercambio rdpido de informacién entre los representantes de los centros nacionales. Vigimed es una
lista cerrada con la intencién de que los miembros puedan sentirse seguros al compartir resultados,
sospechas y opiniones preliminares con otros profesionales de la farmacovigilancia, a sabiendas de que
dicha informacién no serd compartida con terceros, el publico o los medios de comunicacidn, sin el

consentimiento del autor que originé el debate.

La OMS invita a los paises miembros a la Reunién Anual de Centros Nacionales que, normalmente,
se celebra entre octubre y diciembre. Estas reuniones anuales ofrecen buenas oportunidades para el
aprendizaje, el trabajo en rede y los debates sobre aspectos de farmacovigilancia, tanto en relacién a los
avances metodoldgicos, como relativos a medicamentos individuales. Se recomienda encarecidamente
a los centros nacionales el estar representados en estas reuniones periédicas, aunque para ello se
requiera financiacién y algunos conocimientos del idioma inglés.

El UMC también realiza un curso de formacién en farmacovigilancia, de dos semanas, en Uppsala,
en mayo cada dos afios. El curso estd dirigido a profesionales sanitarios que recientemente hayan
comenzado a participar en el funcionamiento préctico de los programas de notificacién espontdnea
de reacciones adversas en un hospital, o en una autoridad reguladora o en la industria. Se tratan los
aspectos tedricos y préicticos de las reacciones adversas a los medicamentos y de la farmacovigilancia.

La OMS apoya y organiza cursos de formacién en farmacovigilancia a nivel regional de manera ad
hoc, en funcién de la disponibilidad de fondos. Estos cursos de formacién a veces se centran en la
farmacovigilancia en Programas de Salud Publica, por ejemplo, para administradores de programas de
malaria o de VIH/ SIDA. La OMS también organiza Seminarios de Informacién Técnica (Zechnical
Briefing Seminars), cada afo en Ginebra, con el objetivo de promover la colaboracién entre la OMS

y otras partes interesadas de organizaciones gubernamentales y no gubernamentales dedicadas a
promover la calidad y la seguridad de los medicamentos en la comunidad mundial.
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Obligaciones como miembro
- lo que esperamos de usted

Compatibilidad del formato de notificacién y calidad del reporte

¢ Frecuencia de envio de los ICSR

Formularios de medicamentos

Informacién sobre regulacién

* Participacién activa

Compatibilidad del formato de notificacion y calidad del reporte

Los ICSR enviados al UMC deben cumplir con el formato de ICH-E2B. Un formato estdndar
previo llamado INTDIS, sigue siendo aceptado para algunos paises, pero el UMC ya no mantiene
la herramienta para generar este formato y es muy recomendable convertirlo a E2B. Para los paises
que carecen de una base de datos nacional compatible con E2B, se puede utilizar VigiFlow (ver

anteriormente).

Los casos deben contener tanta informacién como sea posible para facilitar su evaluacién. Es
conveniente reunir las notificaciones (reportes) de todas las dreas geogréficas y disciplinas clinicas
donde los medicamentos estdn siendo utilizados, incluidos los Programas de Salud Publica. Deben
ser enviados al UMC las notificaciones (reportes) de todo tipo de problemas relacionados con
medicamentos, incluidos los relacionados con vacunas y medicamentos tradicionales, si es posible.

Frecuencia de envio de los ICSR

Los paises miembros deben enviar al UMC los ICSR de una manera regular; preferiblemente cada
mes y al menos de forma trimestral, para asi mantener actualizado VigiBase. Si un centro nacional,
por cualquier razén, no puede cumplir temporalmente con esta obligacion, debe informar al UMC.
La falta de comunicacién con el UMC podria ocasionar la pérdida de algunos privilegios.
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Formularios de medicamentos

Los nombres y los datos bésicos de todos los medicamentos que se incluyen en los ICSR deben
incluirse en el diccionario WHO-DD antes de que las notificaciones (reportes) se den de alta en
VigiBase. Para realizar esta tarea, el personal del UMC necesita una fuente de referencia fiable con
informacién sobre medicamentos. Los paises miembros deben enviar al UMC una versién impresa
o electrénica de su Formulario Nacional de Medicamentos, o un equivalente (por ejemplo, una
referencia a un sitio web aprobado por la autoridad nacional de medicamentos).

Informacion sobre regulacion

Se recomienda elaborar boletines de noticias y de RA como una forma adecuada de compartir
informacién importante. Los paises miembros deben proporcionar al UMC informacién acerca de
sus boletines de seguridad de medicamentos, si estd disponible. El UMC también necesita conocer
la direccién de la pdgina web del centro nacional, si estd disponible. En la pdgina web del UMC se
proporcionan los vinculos a estas direcciones web de los centros nacionales.

Participacion activa

Se espera que los paises miembros participen activamente en el Programa de la OMS, que pueden
lograrlo de varias maneras. Los centros nacionales deben mantener una buena comunicacién con

el UMC, al que informard de las reorganizaciones, los cambios de personal y cualquier informacién
pertinente. Se invita a los centros nacionales para que sean participantes activos de Vigimed (véase
mds arriba) y contribuir en los debates y en el intercambio de informacién. Si es posible, los paises
miembros también deberdn enviar al menos un delegado a la Reunién Anual de Centros Nacionales
(ver antes) donde se abordan temas de interés actual y se llevan a cabo relaciones importantes. Se
invita a los centros nacionales ya establecidos para que participen y colaboren en la formacién de los

profesionales de los centros de nueva creacién para promover la farmacovigilancia.
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Por favor, no dude en ponerse en contacto
con nosotros si usted:

* necesita apoyo en temas sobre la notificacién de ICSR y/o VigiFlow

* necesita una cuenta de usuario de VigiSearch/VigiMine para acceder a VigiBase

* necesita una cuenta de usuario para el navegador (browser) del WHO-DD para
poder acceder al diccionario WHO-DD

* necesita alguna publicacién de OMS/UMC, incluida la revista Reactions Weekly

e si desea ser incluido en la lista de correo electrénico Vigimed

* si desea asistir a nuestras reuniones y/o cursos
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Este folleto ha sido traducido de la version original en inglés por Mariano Madurga
(mmadurga@aemps.es). Publicado en enero 2010.



