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Automatizacion, clave para el
compliance en farmacovigilancia

La farmacovigilancia parece haber cobrado mas relevancia
tras el inicio de la pandemia por COVID-19, y no solo en el
campo de las vacunas. Tanto las agencias sanitarias como las
companias farmacéuticas, e incluso los sistemas de salud pu-
blicay privada, estan reforzando sus sistemas en este ambito.

El objetivo de la farmacovigilancia es evaluar la seguri-
dad de los farmacos para garantizar que el balance bene-
ficio-riesgo de los mismos permanece favorable y, en caso
contrario, tomar decisiones eficaces que eviten problemas
de salud futuros.

Para la industria farmacéutica es clave fortalecer sus sis-
temas de farmacovigilancia, ademas de por ética profe-
sional, para asegurar la rentabilidad de sus productos y
el prestigio como compafiia. Para las agencias sanitarias y
sistemas de salud, el compromiso con los pacientes debe
pasar siempre por valorar que los farmacos autorizados y
prescritos son seguros.

Por otro lado, la farmacovigilancia es un area muy regulada
en todos los mercados, con particularidades requeridas por
cada agencia sanitaria (nacionales e internacionales) que ha-
cen indispensable estar actualizado en la legislacion aplicable
y, sobre todo, contar con herramientas que faciliten el cumpli-
miento, lo que actualmente se denomina “PV Compliance”.
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Particularmente, la labor del responsable de farmacovigi-
lancia (QPPV-Quialified Person for Pharmacovigilance), y su
“Qverview" del propio sistema, pasa por contar con herra-
mientas que ayuden a proporcionar una vision global a la
vez que detallada y actualizada en cada momento, lo que
debe quedar patente en cualquier auditoria o inspeccion.

AUTOMATIZACION DE PROCESOS EN FARMACOVIGILANCIA
La automatizaciéon de los procesos no es algo nuevo en la
industria farmacéutica, pero la rapida evolucion de la tec-
nologia y la digitalizacion, hacen que la farmacovigilancia
haya cambiado mucho en los ultimos 10 afios, y que las
companias y los responsables de farmacovigilancia se ha-
yan tenido que adaptar y renovar de forma rapida.

Comenzo6 con las bases de datos para la gestion de
sospechas de reacciones adversas, que han ido evolucio-
nando y adaptandose a los cambios legislativos, a la vez
gue anadiendo mejoras que facilitan la notificacién a las
agencias, asi como la evaluacion de la informacion de cara
a preparar informes de seguridad y analisis de sefales. Y,
por supuesto, se adaptan a la tendencia actual de globali-
zacion en la industria farmacéutica.

Las sospechas individuales de eventos adversos son la
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base de la farmacovigilancia y el inicio del proceso de re-
vision de seguridad de un producto, por lo que la correcta
gestion de las mismas asegura que los datos del analisis
posterior sean precisos y fiables.

Cuanto mas amplios sean el portfolio y el crecimiento
de una compania, mas necesario sera contar con una base
de datos sélida que facilite la trazabilidad de cada paso de
los procesos de evaluacion.

Por otro lado, la revisién periddica de bibliografia cien-
tifica es requerida en las buenas practicas de farmacovi-
gilancia, ya que los articulos y opiniones de profesionales
sanitarios son una fuente de datos indispensable. La rea-
lizacion de estas busquedas de forma manual conlleva
una inversion de tiempo destacable, por tanto, las apli-
caciones automaticas que favorecen la rapida revision
de gran cantidad de articulos mediante palabras clave
y algoritmos informaéticos resultan de gran utilidad para
optimizar recursos y, a la vez, asegurar la consistencia de
los resultados.

En cuanto al archivo, los enormes registros en papel uti-
lizados pocos afios atras se van convirtiendo en archivos
electrénicos, con grandes ventajas como comodidad, aho-
rro de espacio y sostenibilidad. Sin embargo, estos archi-
vos son objeto de auditoria al mismo nivel que los propios
conocimientos del QPPV, por lo que el disefio de sistemas
seguros, trazables y validados es un plus.

Si bien los anteriores avances son los mas habituales y
ya estan comunmente establecidos en la industria farma-
céutica, la automatizacién avanza y se instaura en todos
los procesos de los sistemas de farmacovigilancia.

La formacién continua es un punto fundamental, no
s6lo para el QPPV, también para todo el personal invo-
lucrado en las gestiones diarias de esta area y otras rela-
cionadas como Regulatory, Garantia de Calidad, etc. Las
plataformas de formacién online ofrecen importantes me-
joras para conseguir que la eficacia de las formaciones,
tanto procedimentales como de desarrollo de competen-
cias, incremente de forma exponencial. Cursos personali-
zados, de facil acceso, con certificacion y control de plazos
son soélo algunas de las ventajas que proporcionan estas
plataformas.

Por otro lado, la gestion del sistema de calidad de far-
macovigilancia debe ser rigurosa y exige el mismo control
gue en otras areas de la industria, como puede ser, por
ejemplo, el caso de los procesos de producciéon. Cualquier
desviacion debe documentarse y analizarse, la eficacia de
los CAPAs (medidas correctivas/preventivas) debe medirse,
y el analisis de tendencias mediante la implementacion de
KPIs ha pasado de ser un punto recomendable a “manda-
tory”. La automatizacion aterriza también a este nivel para
asegurar y perfeccionar los procesos de Quality.

¢ QUE SUPONE AFRONTAR UN PROYECTO DE DIGITALIZACION?
La automatizacién de las actividades de farmacovigilan-
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cia, como la de cualquier otro proceso en un entorno
regulado, supone un reto. La elecciéon del software mas
adecuado debe contemplar varios factores, como son la
adaptacion a las necesidades de funcionamiento de la
compafiia, la interrelacién con el resto de los sistemas exis-
tentes, el cumplimiento de las exigencias regulatorias, la
garantia en relacién con la integridad de los datos, etc.
Habitualmente se trata de un proceso largo y complejo,
que requiere la dedicacién de un grupo de trabajo espe-
cializado que participe a distintos niveles en cada una de
las etapas del proyecto.

Durante el proceso de automatizacion, hay algunos fac-
tores que deben considerarse y valorarse ya que su im-
pacto sobre la integridad final de los datos que maneje el
sistema serd de gran importancia.

- Seguridad de acceso: La gestion de los permisos de
usuario en el sistema es un punto clave para garantizar la
integridad de los datos. Por lo tanto, es fundamental que
el sistema proporcione una capacidad adecuada para la
configuracion y gestion de los distintos niveles de usuario
que seran necesarios para la operacion con el software,
acorde a las responsabilidades y cualificacion del personal
dentro del organigrama de la compafia.

- Seguridad de acciones: El Sistema debe contar con
una herramienta para registrar todas las acciones llevadas
a cabo sobre el mismo, incluyendo fecha y hora de reali-
zacién, usuario implicado y sentido de la accién realizada
(creacion, modificacion o eliminacion de registros).

- Seguridad de los datos: Los datos generados y al-
macenados en el sistema deben mantenerse accesibles,
legibles y protegidos frente a eliminacion o modificacion
durante todo su tiempo de retencion. El sistema, por tanto,
debe proporcionar suficiente seguridad en este sentido.

- Flujo de trabajo inapropiado: El sistema informatico
debe adaptarse a las necesidades operativas de la compa-
fifa, y desempeniar correctamente sus funciones, incluyendo
la comunicaciéon con otros sistemas de la compafia o con
sistemas de agentes externos como proveedores o clientes.

No debemos olvidar que los sistemas informatizados
para gestion de actividades de farmacovigilancia son sis-
temas con impacto GXP (en concreto GPP), y, como tales,
deben gestionarse en cumplimiento con los estandares y
regulaciones aplicables. Estos sistemas deben integrarse
en un ciclo de vida en el que el disefio, la implementacion,
la validacion y la gestion integral del sistema deben conce-
birse bajo el prisma de la regulacion GXP y GAMP.

En la industria farmacéutica es fundamental el “Com-
pliance”, y la automatizacion y digitalizacion de los
procesos favorece tanto el cumplimiento como su moni-
torizacion y, en definitiva, en el ambito de la farmacovi-
gilancia, esto es invertir en la seguridad de los productos
farmacéuticos y, por tanto, de los pacientes. F |
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