PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DE CANTARIA
MEMORIA DE 2018

PROCESO 1 - FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO

El Servicio de Farmacologia Clinica de la Gerencia de Atencion Primaria realiza las actividades
en materia de farmacovigilancia en el ambito de la Comunidad Auténoma de Cantabria, como
resultado de la Encomienda de Gestion del Gobierno de Cantabria al Servicio Cantabro de
Salud (BOC n° 241, 13 de diciembre de 2007). El Servicio de Farmacologia Clinica de Atencién
Primaria en virtud de dicha encomienda se constituye en Centro de Farmacovigilancia de
Cantabria, siendo la Direccién General de Ordenacién y Atencion Sanitaria la autoridad
competente en esta materia.

La farmacovigilancia es la actividad de salud publica que tiene por objetivo la identificacidn,
cuantificacidn, evaluacion y prevencion de los riesgos asociadas al uso de los medicamentos una
vez comercializados. Asi como, la difusiéon de las comunicaciones oficiales recibidas de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) entre los Profesionales
Sanitarios.

Por primera vez se han acordado unos indicadores minimos comunes en el Comité Técnico del
SEFV-H para que se incluyan tanto en la memoria del Comité Técnico del SEFV-H (CTSEFV-
H) como en las memorias de cada CAF, por lo que a partir de este afio la estructura de la
memoria se modifica para incluir dichos indicadores.

1.1. Organizacion del VIl Seminario de Farmacovigilancia

Este afio el Centro de Farmacovigilancia de Cantabria ha organizado la realizacién del VII
Seminario de Farmacovigilancia del SEFV-H en colaboracién con la Direccién General de
Ordenacion y Atencion Sanitaria de la Consejeria de Sanidad del Gobierno de Cantabria, y la
Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Tuvo como sede el Palacio de la
Magdalena y se desarroll6 del 29 de mayo al 1 de junio de 2018.

Este seminario se encuadra dentro del Plan de Formacion de SEFH-2018, ha constado de
formacion tedrica y de talleres y mddulos practicos, y ha contado con la participacién de
expertos en Farmacovigilancia de los Centros Autondémicos y de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

1.2. Programa de notificacion de reacciones adversas

Si la actividad del SEFV-H durante 2017 estuvo marcada por el profundo cambio de la base de
datos, el afio 2018 ha sido un afio de consolidacién. La puesta en produccién de FEDRA 3,
debido a su gran complejidad, se realiz6 de forma escalonada: como consecuencia, durante el
primer semestre se fueron liberando médulos con diferentes funcionalidades, y por otro lado la
explotacidn y analisis de datos ha sido uno de los objetivos prioritarios en 2018.

Es por ello que la actividad de los técnicos se ha centrado durante el primer semestre en intensas
actividades de formacion en las nuevas herramientas, y en el segundo semestre a la puesta en
practica y mejora continua de los procesos en farmacovigilancia.

Durante 2018, ademads de los casos recibidos directamente en los Centros de Farmacovigilancia,

se han empezado a recibir a través de FEDRA 3 los casos no graves comunicados por los TAC a
Eudravigilance y/o los cargados directamente por la EMA tras la revision de la literatura
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cientifica, hecho importante que hay que tener en cuenta a la hora de comparar los resultado de
esta memoria respecto a afos previos.

a) Numero de casos en FEDRA y Tasa

Durante 2018 se han dado de alta 1.050 notificaciones originadas en Cantabria que han
generado un total de 832 casos cargados en FEDRA. 8 de ellos han tenido que ser anulados con
posterioridad a la carga, lo que hace un total de 824 casos validos (activos a fecha 15/03/2019) ,
lo que supone una tasa de notificaciéon de 1.420,1 casos por millon de habitantes. Esta tasa
supone un incremento del 63% respecto al afio anterior (en parte consecuencia de la recepcion
de casos no graves procedentes de la industria), manteniéndose Cantabria entre las primeras
CCAA en cuanto a tasa de notificaciéon y muy por encima de la tasa media de Espaiia (879,4)

Valor del indicador
para 2018

Indicador

Tasa de Notificacion

(Casos validos por millon de habitantes) 1.420,1

b) Origen de la comunicacion

Teniendo en cuenta que un mismo caso puede tener mds de un origen de comunicacion, los
datos correspondientes a 2018 segtn el origen de las comunicaciones son:

- Origen de comunicaciéon SEFV-H = 420 casos (51%)

- Origen de comunicacion Industria = 400 casos (48,5%)

- Origen de la comunicacion MLM = 5 casos (0,5%)

c) Tipo de notificacion

Teniendo en cuenta que un mismo caso puede tener mas de un origen de comunicacion, los
datos correspondientes a 2018 segun el tipo de notificacion:

- Notificacion espontanea = 574 casos (69,6%)

- Estudios = 246 casos (29,9%)

- Otros =4 casos (0,5%)

Si solo analizamos los casos con origen de comunicacién en el SEFV-H el 93,6% de los casos
(393 casos) proceden de notificacion espontanea, y los 27 restantes (6,4%) de estudios.

En cuanto a los casos de origen de comunicacién "Industria o MLM" la procedencia es similar
(182 casos de notificacion espontinea, 219 de estudios, y 4 de otro origen).

d) Tipo de notificador
En Cantabria, el 86% de las notificaciones son comunicadas por profesionales sanitarios y el
resto (14%) por usuarios/ciudadanos. Dentro de los profesionales, los médicos, con 562

notificaciones, son claramente los profesionales sanitarios que mis colaboran con el Programa.

Si solo analizamos los casos con origen de comunicaciéon en el SEFV-H, la notificacion
proviene en mayor parte de médicos, seguido de farmacéuticos y de ciudadanos.



N° Casos r por Profesion Notificador

562

144
53
Farmacéutico Médico Profesional sanitario Usuario

no especificado

e) Notificacion de casos graves

En 2018 se han originado en Cantabria 260 casos graves, lo que supone una tasa de notificacion
de 448,1 casos graves por millon de habitantes.

Respecto a los casos originados en el SEFV-H, el 25,5% fueron graves (107 casos), siendo en su
gran mayoria del tipo notificacion espontdnea (101 casos).

Gravedad y criterio de gravedad- Origen comunicacién SEFV-H 2018
420 012% 449

Grave 25,48%

No Grave 74,52%
Ne Casos por Criterio de Gravedad

65

36

NO GRAVE ENFERMEDAD O PRECISA INGRESO PONE EN PELIGRO LA PROLONGA MORTAL PRODUZCA UNA
SINDROME HOSPITALARIO VIDA DEL PACIENTE HOSPITALIZACION DISCAPACIDAD/INCAP...
MEDICAMENTE PERSISTENTE O
SIGNIFICATIVO O SIGNIFICATIVA

IMPORTANTE




f) Procedencia de las notificaciones

De acuerdo al registro interno del Centro, los casos en que se ha especificado el origen de la
notificacion (n=362), se muestran en la siguiente tabla:

At. primaria (n=242)

AREA I (n=127)

AREA II (n=45)

AREA Il y IV (n=70)

Alto Pas 7 Alto Ason 4 Altamira 13

Bajo Pas 7 Bajo Asén 1 Besaya (Buelna) 8

Bezana 6 Castro Urdiales 7 Liébana 6

Norte
Camargo Interior 6 Castro Urdiales 9 Nansa -
Sur

Camargo Costa 9 Colindres 7 Polanco 8

Cazoiia 1 Gama - Saja 8

Centro 1 Laredo 8 San Vicente 2

Cudeyo 13 | Meruelo 2 Suances 1

Davila 21 | Santofa 7 Torrelavega Cartes 3
(Tanos)

El Alisal 5 Torrela’vega Centro 12
(Zapat6n)

. Torrelavega Norte

El Astillero 17 (Dobra) 2
Torrelavega Sur

Maruca (Los Castros) 6 (Covadonga) 2

Miera 1 Campoo-Los Valles 5

Nueva Montafia 2

Pisuefia Cayon 6

Pisuefia Selaya 7

Puerto 7

(Castilla-Hermida)

Puertochico 1

Sardinero 3

Vargas 1

At. especializada (n=68) Otros (n=52)

Hosp. Laredo 9 Ciudadanos 7
Hosp. Sierrallana 2 Oficina farmacia 29
Hosp. Valdecilla 55 Usos especiales CCF 16
Hosp. Padre Meni 2




g) Analisis cualitativo, conocimiento previo y casos alertantes

El andlisis cualitativo consiste en realizar la valoracion de causalidad de los casos vélidos por
parte de los técnicos de los Centros de FV: evaluar la secuencia temporal, el conocimiento
previo, las causas alternativas, el efecto de retirada y el efecto de exposicion del caso,
registrando tales aspectos en FEDRA (los casos automaticos no tienen un andlisis cualitativo en
FEDRA 3)

Se consideran casos alertantes aquellos casos con andlisis cualitativo que cumplan los siguientes
criterios:

- Caso GRAVE y al menos para uno de los farmacos sospechosos la reaccion adversa es
desconocida y las causas alternativas estdn descartadas, son igual o menos verosimiles, 0 no
hay informacion.

- Caso en el que al menos un farmaco de seguimiento adicional (V) sea sospechoso y la
reaccién adversa sea desconocida o haya solamente referencias ocasionales.

En 2018 en Cantabria se ha realizado el andlisis cualitativo en practicamente el 100% de los
casos recibidos del SEFV (418 casos). Este porcentaje es similar para todos los Centros de FV
del SEFV.

El 4,8% de los casos recibidos del SEFV cumplieron los criterios para ser alertantes, lo que
supone una tasa de 34,5 casos alertantes por millén de habitantes, superior a la mayoria de los
Centros de FV (tasa media del SEFV = 1,93).

1.3. Envio de informacién de seguridad

En 2018 se difundieron a través del Boletin Informativo semanal del servicio de farmacia todas
las Notas Informativas de Seguridad emitidas por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios; este boletin se distribuye por mail y a través de la intranet.

Ademas en 2018 se considerd apropiado enviar a través de correo electronico individualizado,
asi como mediante la incorporacién de la informacion a la Web de la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales, un resumen y recomendaciones especificas en relacidn a las siguientes Notas
Informativas:

- 1/2018: recomendacion de suspension de soluciones de hidroxietil-almidén por mayor riesgo
de insuficiencia renal y mortalidad.

- 2/2018: riesgo de hepatotoxicidad con Esmya® (acetato de ulipristal).

- 3/2018: evitar la utilizacién de acido valproico en embarazadas y en nifias, adolescentes y/o
mujeres con capacidad de gestacion.

- 4/2018: retirada definitiva del contraste Omniscan®.

- 5/2018: riesgo de dependencia y abuso con fentanilo de liberaciéon inmediata en dolor no
oncoldgico.

- 11/2018: nuevas medidas restrictivas para controlar el riesgo de hepatotoxicidad por
Esmya® (acetato de uripristal)

- 12/2018: no suspensién de comercializacion de las soluciones de hidroxietil-almidon.

- 13/2018: riesgo de céncer cutdneo no melanocitico con el uso continuo y prolongado de
hidroclorotiazidas.

- 14/2018: RAMs musculoesqueléticas y en SNC con fluoroquinolonas.

- 15/2018: riesgo de agranulocitosis con metamizol.



1.4. Acceso a EudraVigilance-PM

Mario Gonzalez Ruiz es el farmacélogo clinico del Centro formado y entrenado en la aplicaciéon
EVDAS (EudraVigilance data Analysis System), y por tanto el profesional de la Comunidad
Auténoma de Cantabria acreditado por la Agencia Europea del Medicamento para acceder a la
base de datos europea de farmacovigilancia, EudraVigilance-PM (EV-PM).

PROCESO 2 - VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

En 2018 el Centro de Farmacovigilancia de Cantabria es el Punto de Vigilancia de Productos
Sanitarios de la Comunidad Auténoma de Cantabria, es decir el lugar donde los profesionales
sanitarios de nuestra comunidad deben notificar los incidentes adversos derivados de los
productos sanitarios, de manera similar a las reacciones adversas a medicamentos, pero a través
de formularios especificos.

Durante 2018 todos los incidentes con productos sanitarios recibidos se han enviado al
Departamento de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, y a los responsables de productos Sanitarios de la Consejeria de Sanidad de
Cantabria, manteniendo el archivo de la documentacion en el Centro.

A finales de 2018 se decide por la Direcciéon General de Ordenacién y Atencion Sanitaria, que
todos los procedimientos relacionados con la vigilancia de productos sanitarios pasardn a
depender directamente de la Secciéon de Ordenacién Farmacéutica, por lo que el Centro de
Farmacovigilancia deja de ser el punto de contacto para la notificacién de incidentes con
productos sanitarios.

PROCESO 3 - INFORMES TECNICOS DE EVALUACION DE
ESTUDIOS POSAUTORIZACION CON MEDICAMENTOS (EPAs)

Este proceso es llevado a cabo por el Servicio de Farmacologia Clinica de la Gerencia de
Atencion a solicitud del Servicio de Ordenacion Sanitaria de la Consejeria de Sanidad, como
paso previo a la tramitacién y autorizaciéon de los EPAS en la Comunidad Auténoma de
Cantabria.

Durante el afio 2018 se dio registro a 78 documentos relacionados con 27 EPAs distintos: 18
protocolos iniciales, 4 informes finales, 5 enmiendas, 1 recurso de alzada, 21 informes de
evaluacion en Consejeria, 8 informes escritos y 21 resoluciones de la Consejerfa.

Se realizaron 21 evaluaciones de EPAs, incluyendo una de ellas evaluacién al protocolo inicial
al posterior recurso de alzada, y siendo 3 de ellas evaluaciones de enmiendas relevantes.

Indicador 2018

=  Dictamen Satisfactorio 17
=  Dictamen No Satisfactorio 4
TOTAL 21




OTRAS ACTIVIDADES INCLUIDAS EN LA CARTERA DE
SERVICIOS DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA DE
ATENCION PRIMARIA QUE IMPACTAN EN LA SEGURIDAD DE
LOS MEDICAMENTOS.

A. Programa de Atencion al Anciano Crénico Polimedicado de
Cantabria

Este Programa, desarrollado por la Unidad para la mejora de la calidad en la atencion a los
pacientes crénicos y polimedicados es una de las herramientas consolidadas en Atencién
Primaria en la estrategia de cronicos. Su objetivo es doble, sensibilizar a los profesionales
sanitarios y a la poblacién sobre el problema de la polimedicacion, y proteger a la poblacion
anciana eliminando Prescripciones Potencialmente Inadecuadas (PPI) que pueden suponer un
mayor riesgo, como son: aquellos medicamentos o grupos terapéuticos que deben ser evitados
en los ancianos debido a ineficacia, por presentar riesgos innecesariamente altos y/o existir
alternativas mas seguras; medicamentos que no deben ser utilizados en ancianos con
determinados problemas de salud o patologias; y aquellos que forman parte de la “prescripcién
en cascada”, descartando la reaccién adversa medicamentosa como origen de quejas
sintomaticas.

Las herramientas de ejecucion del Programa son las monitorizacion trimestral de los médicos de
familia, vigilando los indicadores seleccionados; la revisién periddica de la medicaciéon que
recibe la poblacion de mayor riesgo (pacientes > de 75 afios con >10 medicamentos distintos);
y las actividades formativas a los equipos de atencidn primaria.

B. Programa "Discrepancia Zero"

En 2018 se han elaborado y distribuido individualmente 1 criterio DZ en relacién con notas
informativas: pacientes en tratamiento con Esmya® (acetato de uripristal). El resto de criterios
DZ fueron incorporados como indicadores de seguridad de Epharcan.

C. Consultas terapéuticas

En el ano 2018 se han registrado 28 consultas recibidas en el Servicio de Farmacologia Clinica -
Centro de Farmacovigilancia, 9 de ellas de caracter urgente que fueron contestadas en el mismo
dia de su recepcién.

La mayoria de las consultas terapéuticas se refieren a pacientes concretos, y han sido realizadas
por médicos tanto de atencidn primaria como de especializada del entorno del Servicio Céntabro
de Salud. También se han recibido consultas de enfermera, farmacéuticos y profesionales de la
Consejeria.

D. Elaboracion de informes técnicos

Durante 2018 se han elaborado informes técnicos en relacion a los siguientes temas:

» Sugerencias para la mejora del proceso de notificacion de RAMS en APCantabria,
dirigido al coordinador de Sistemas de Informacion de la GAP.

» Sugerencias para el desarrollo de consulta no presencial a farmacologia clinica, dirigida
a la Direcciéon Médica de la GAP.



E.

Alegaciones al protocolo de quetiapinas del SCS, a peticién del Comité Corporativo de
Farmacia del SCS.

Utilizacion de medicamentos en dolor neuropdtico, dirigido a la Subdirecciéon de
Asistencia Sanitaria del SCS, a peticién del Comité Corporativo de Farmacia del SCS.
Propuesta de informacion sobre cambios en el visado de Versatis®, a peticién del Sevicio
de Gestion Farmacéutica del SCS.

Comentarios al documento ''Recomendaciones de uso de heparinas de bajo peso
molecular en atencion primaria'’, del Boletin del Uso Racional del Medicamento del
Servicio de Farmacia de la GAP.

Informe para el Ministerio de Sanidad sobre: '"Capacidad resolutiva de la AP. Mejora en
la atencion a los pacientes con los proyectos realizados por la Unidad de Farmacologia
Clinica de Atencion Primaria', a peticion de la Direccion Médica de la GAP.

Participacion en comisiones y grupos de trabajo

E.1. Participacion en comisiones y grupos de trabajo del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad

>

Comité Técnico del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia

Mario Gonzéalez y, desde el 18 de octubre de 2018, Maria Cinta Almenara Miramoén, son las
personas que representan a Cantabria en el Comité Técnico del Sistema Espaiiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, por nombramiento de la Direccién
General de Ordenacion y Atencién Sanitaria.

Durante el afio 2018 técnicos del Centro han participado en 10 reuniones ordinarias del
Comité Técnico de Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano
(CTSEFV-H) , con arreglo al siguiente calendario:
o Presencial en Madrid, 18 de enero (Comité 112)
Virtual, 13 de febrero (Comité 113)
Virtual, 22 de marzo (Comité 114)
Virtual, 19 de abril (Comité 115)
Presencial en Santander, 1 de junio (Comité 116)
Virtual, 22 de junio (Comité 117)
Presencial en Madrid, 20 de septiembre (Comité 119)
Presencial en Madrid, 15 de noviembre (Comité 121)
Virtual, 13 de diciembre (Comité 122)

O 0O O O O O O O

Comité Asesor del Proyecto BIFAP (Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios)

Mario Gonzalez Ruiz, en sustitucion de Esmeralda Cuaresma, es desde el 19 de abril de
2018 el nuevo interlocutor en representacion de Cantabria en el Comité Asesor del Proyecto
BIFAP (Base de Datos para la Investigacion Farmacoepidemiologica en Atencion
Primaria) de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por
nombramiento de la Direccidon General de Ordenacion y Atencién Sanitaria.

Grupos de trabajo del Comité Técnico del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia

Mario Gonzalez participa en el Grupo de Trabajo de Formacion, Estudios y Estrategias
(GT-FEE). El grupo es el encargado de desarrollar los Planes de Formacion del SEFV.
- Se ha ejecutado el Plan de Formacion 2018.

- Se ha elaborado la propuesta de Plan de Formacion 2019

- Se propone la revisién de los documentos Macro y Matriz de formacion.



E.2. Participacion en comisiones y grupos de trabajo autonémicos

» Mario Gonzilez Ruiz es miembro del Comité Etico de Investigacion Clinica de Cantabria
(CEIC-C), por nombramiento de la Consejeria de Sanidad.

» Mario Gonzalez Ruiz es miembro del Comité Corporativo de Farmacia del Servicio
Cdntabro de Salud, por nombramiento de la Consejeria de Sanidad.

» Mario Gonzilez Ruiz es miembro del Comité Evaluador de Estudios Posautorizacion
(EPAs), a peticion de la Consejeria de Sanidad.

» Mario Gonzalez Ruiz es miembro del Comité Funcional de Seguridad el Paciente y
Gestion de Riesgo en Atencion Primaria, de la Gerencia de Atencidén Primaria del SCS,
para la planificacion, implantacion y gestion del SiNASP (Sistema de Notificacién y
Aprendizaje en Seguridad del Paciente) en atencion primaria.

» Esmeralda Cuaresma participé en el Proyecto de Dispensacion Directa al Paciente
Cronico Institucionalizado en Centros Sociales desde el Servicio Cdntabro de Salud, a
peticion de la Subdireccidon de Asistencia Sanitaria del Servicio Cantabro de Salud.

» Esmeralda Cuaresma participa en la Estrategia de control de fentanilos de liberacion
ultrardpida, a peticion de la Direccion Médica de Atencién Primaria.

» Mario Gonzalez participa en el Grupo de Trabajo para la realizacion del documento
"Guia de seleccion de medicamentos en atencion primaria para el paciente anciano'’, a

peticion de la Subdireccidon de Asistencia Sanitaria del Servicio Cantabro de Salud.

» Mario Gonzalez participa en el Grupo de seleccion de antibidticos en atencion primaria:
PROA-AP", a peticion de la Direcciéon Médica de Atencién Primaria.

F. Docencia e investigacion

F.1. Formacion pregrado
» Escuelas Universitarias Gimbernat-Cantabria. Grado en Fisoterapia.

o Mario Gonzélez es profesor asociado en esta Escuela Univesitaria, en la asignatura
Patologia Humana III (médulo de Farmacologia), perteneciente al Plan de Estudios
de Grado en Fisioterapia.

F.2. Formacion postgrado
» Universidad de Cantabria - Master en Direccion y Gestion de Servicios Sanitarios.

o Mario Gonzilez fue profesor en el Mdster y Experto Universitario en Direccion y
Gestion de Servicios Sanitarios 2017-2018, impartiendo el 5 de mayo la sesién
docente titulada “Seguridad de los medicamentos y Farmacovigilancia".

F.3. Formacion de residentes

» Hospital Universitario Marqués de Valdecilla. Servicio de Farmacologia Clinica.

o A solicitud del tutor de residentes de farmacologia clinica del HUMV, el Dr. Pedro
Ortiz Petrosino, residente de 4° afio, ha completado su formacién curricular



efectuado una estancia en el Centro de Farmacovigilancia - Servicio de
Farmacologia Clinica de Atenciéon Primaria, del 16 de noviembre al 16 de
diciembre de 2018.

» Unidad Docente de Atencién Primaria. Medicina Familiar y Comunitaria.

o Mario Gonzélez Ruiz fue profesor en el "Curso de inmersion al Centro de Salud
para R4AMFYC, celebrado en la sede de la Unidad Docente de Atencidén Primaria,
del 4 al 22 de junio de 2018.

F.4. Investigacion

» La Unidad de Farmacologia Clinica de Atencion Primaria es integrante del "Grupo de
Investigacion sobre Determinantes de la Salud en Atencion Primaria”, del Observatorio de
Salud Publica de Cantabria, desarrollando la linea "'Investigacion farmacoepidemiologica
en atencion primaria''.

G. Colaboracion con la Escuela Cantabra de Salud

La Unidad de Farmacologia Clinica de la Gerencia de Atencién Primaria colabora desde 2013
con la Escuela Cantabra de Salud en la creacién y desarrollo, dentro de la Web de la Escuela,
del espacio denominado “Mis medicamentos”, un espacio donde poder encontrar informacién
fiable, clara y objetiva sobre medicamentos, dirigida a pacientes, cuidadores, familiares,
profesionales sanitarios y ciudadanos en general, con el objetivo de contribuir a que se haga un
uso seguro y responsable de los mismos.

La informacion elaborada por la Unidad se agrupa en los siguientes apartados:

- Donde recabar informacion sobre medicamentos

- Qué son los medicamentos genéricos

- Es seguro comprar medicamentos por Internet

- Los efectos adversos o secundarios de los medicamentos: Cémo identificarlos y notificarlos
- Medicamentos que puedo tomar si estoy embarazada o durante la lactancia

- Riesgos de la polimedicacién y cémo evitarlos

- Ventajas e inconvenientes de la automedicacion

- Recomendaciones sobre el botiquin doméstico

H. Formacion recibida
H.1. Formacién continuada en Farmacovigilancia

» En 2018 los técnicos del Centro han participado en las actividades del Plan de Formacion
Continuada en el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia 2018 constituido por dos
modulos y varios talleres:

= Modulo I. Explotacion y manejo de la pase de datos FEDRA 3. Formacion acreditada
con 6,83 créditos de formacién continuada.

»  VII Seminario de Farmacovigilancia, celebrado en Santander, en la sede del Palacio de
la Magdalena, del 22 de mayo al 1 de abril de 2018. Formacién acreditada con 3
créditos de formacion continuada.

En esta séptima ediciéon se incluyeron los siguientes talleres y presentaciones
relacionadas con la formacion de FEDRA 3:
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o Taller de resultados de formacién Moédulo I "FEDRA 3: Explotacion de
datos. Manejo de las herramientas

o Experiencia de un CAFV con PowerBI

o Casos practicos FEDRA 3 explotacion de datos

o FEDRA 3: Implicaciones en la explotacién

o Taller avanzado de estadisticos de desproporcion I: Estratificacion

o Taller avanzado de estadisticos de desproporcion I: Interaccidon de farmacos

o Taller sobre novedades de GVP Modédulo VI: Gestién y notificacién de
sospechas de RAM

o Casos practicos FEDRA 3 explotacion de datos

o Taller sobre novedades en la GVP Mdédulo IX: Gestion de sefiales

o Taller de Anélisis de datos para la generacion de sefiales I: Casos alertantes.
Resultados de la encuesta

o Taller de Andlisis de datos para la generacidon de sefiales II: Presente y
futuro en la generacion de sefiales en el SEFVH

=  Moédulo II. Farmacovigilancia en pediatria. Formacién repartida en dos sesiones,
pendientes de acreditacion.
o La farmacovigilancia como mejora de la asistencia pediatrica.
o Seguridad y acceso a los medicamentos.

H.2. Otros cursos de formacion:

>

Mario Gonzalez ha asistido al Curso Actualizacion Estacion Clinica de Atencion Primaria
(OMI APCantabria), organizado por la Unidad de Formacion de Atencién Primaria, y
celebrado los dias 4 y 5 de abril de 2018. Formacién acreditada con 2,4 créditos de
formacioén continuada.

Mario Gonzéalez ha realizado el curso "Manejo seguro y multidisciplinar del dolor
cronico", organizado por el SCS y celebrado entre los dias 6 de noviembre de 2017 y 16 de
abril de 2018. Formacién acreditada con 6,2 créditos de formacién continuada.

. Comunicaciones, ponencias, publicaciones

1.1.

Poster y comunicaciones

Rivera Panizo, I; Taipe Sanchez, R; Fontanillas Garmilla, N; Diez Vallejo J; Cuaresma
Lasheras, ME; Gonzalez-Ruiz, Mario. ""Adecuacion del uso de inhibidores de la bomba de
protones en pacientes asistidos en atencion primaria'. 2° Jornadas Nacionales de
Digestivo de SEMERGEN. Santander, 6-7 de abril de 2018.

. Ponencias

Mario Gonzélez Ruiz imparti6 la ponencia "Seguridad con los medicamentos" en el CEPA
de Laredo el 27 de junio de 2018.Gonzalez-Ruiz, Mario; Vejo Puente, Elena; Cuaresma
Lasheras, Maria Esmeralda; Josa Fernandez

. Premios

La comunicacion titulada ""Adecuacion del uso de inhibidores de la bomba de protones en
pacientes asistidos en atencion primaria''. obtuvo el Premio a la Mejor Comunicacién
Meédico de Familia en las 2* Jornadas Nacionales de Digestivo de SEMERGEN. Santander,
6-7 de abril de 2018.
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