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Planes de Gestión de Riesgo
01.

“El objetivo de un plan de gestión de 
riesgos (PGR) es documentar el 

sistema de gestión de riesgos que se 
considera necesario para identificar, 
caracterizar y minimizar los riesgos 

esenciales de los medicamentos”.
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¿Qué es la gestión del riesgo?
Es la identificación e implementación proactiva de estrategias para gestionar 
riesgos importantes para las personas y las poblaciones.

En el contexto de los medicamentos y la salud pública, la gestión de riesgos se refiere a 
la optimización del balance beneficio-riesgo de los medicamentos, principalmente 
a través de actividades de: EVALUACIÓN DE RIESGOS y MINIMIZACIÓN DE RIESGOS.
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Pre-marketing safety assessment
Targeted safety studies
Post-marketing surveillance

- Spontaneous reporting & Signal Detection
- Data mining / Registries / Case series
- Stimulated reporting
- Active surveillance

Observational/Epidemiology studies
Targeted clinical investigations
Descriptive studies (natural history of disease, 
drug utilization)

Prescribing information

Patient information leaflets

Dear Doctor letters

Educational programmes

Mandatory registration

Restricted access

Controlled distribution

Withdrawal or suspension



“Asegúrese de que los 
beneficios superen los 
riesgos de la manera 
más amplia posible”
 
(Professor H Leufkens University 
of Utrecht/MEB the Hague)

2012
Nueva Legislación. Módulo V 

de la EMA, Datos 
post-autorización, medidas 

de minimización 

2007
Planes de gestión, más 
enfoque en el contexto del uso 
de medicamentos, correlación 
molecular / genética

2005**
La exposición se 

correlaciona (canalización, 
cumplimiento, duración del 

uso, confusión por 
indicación)

1987
Recuento de eventos adversos 
espontáneos- Dato crudo Introducción al PGR

Nueva legislación

Key considerations in risk management plans. Maarten Lagendijk Risk Management Section. 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-key-considerations-risk-management-plans-maarten-lagendijk_en.pdf
Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) – Module V (Rev 2) EMA/838713/2011 Rev 2

2017- AHORA



Ciclo de vida y otras consideraciones

1. Identificar y analizar: cuantificación 
de riesgos y evaluación de beneficios 

2. Evaluar: balance beneficio-riesgo y 
oportunidades para incrementar y/o 
caracterizar

3. Seleccionar y planificar: técnicas 
de caracterización/minimización de 
riesgos y maximización de beneficios

4. Implementar: 
minimización/caracterización de 
riesgos y maximización de beneficios

5. Recopilación de datos: supervise la 
eficacia y recopile nuevos datos

REA “Del ant. riesco 'risco', por el peligro que 
suponen.”

“riesgo específico:1. m. Econ. riesgo que puede 
ser reducido mediante la diversificación”.

https://toolbox.eupati.eu/resources/risk-communication-in-medicines/
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The risk management cycle

Implement
Risk minimisation/characterisation 

and benefit maximisation

Data collection
Monitor effectiveness, 

collect new data

Identify and analyse
Risk quantification and 

benefit assessment

Evaluate
Benefit-risk balance and 
opportunities to increase 

and/or characterise

Select and plan
Risk characterisation

/minimisation and benefit 
maximisation techniques



¿Qué lo compone?

Objetivos
● Identificación o caracterización del perfil 

de seguridad del medicamento- Riesgos

● Plan de Farmacovigilancia

● Plan de Minimización de Riesgos

Análisis de la información de seguridad de 
un producto, que nos permite caracterizar los 
riesgos de los medicamentos y así minimizar 
su probabilidad de ocurrencia en los pacientes.
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Patient Risk 
Management

Signal Detection

Periodic Reporting

Adverse Event Case Handling



Especificaciones de Seguridad 
(Riesgos)01.

Problemas de seguridad que tienen importancia clínica 
para afectar la relación beneficio-riesgo del medicamento 
o representan una amenaza potencial para la salud pública 
se consideran riesgos.

IDENTIFICADO
Manifestación clínica con clara 
asociación con el producto (Rmina)- 
Med Adicional

POTENCIAL Manifestación clínica con posible 
asociación con el producto. (CT-Sp)

INFORMACIÓN 
FALTANTE

Población / entorno no probado en el 
ensayo clínico (CT) y no hay datos 
confiables disponibles (CT-Solicitados)

Datos que permite 
caracterizar el perfil 

de seguridad del 
medicamento

Insumo principal 
para el plan de 

farmacovigilancia 
y las medidas de 
minimización de 

riesgo
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Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) – Module V (Rev 2) EMA/838713/2011 Rev 2



Diferencia RAM vs. Riesgo

RAM* Riesgo Asociado1 Riesgo Asociado 
Importante2

Prolongacion QTs Torsade de 
Pointes (TdeP)

Torsade de Pointes 
(TdeP)

Vasospasmo Art. 
Coronaria Aritmia Cardiaca Aritmia Cardiaca Seria

Incremento CPK Miopatia Rabdomiolisis

Neutropenia Infección Infección seria/sepsis

Nausea y vomito Deshidratación Insuficiencia Renal

1. El resultado clínico de la RAM.
2. El resultado clínico de la RAM, que afecta el balance beneficio-riesgo del producto
         * En algunos casos el ADR podría ser un riesgo (tienen el mismo PT)

Reacción adversa 
al fármaco (RAM) 

= efecto indeseable 
de un fármaco Riesgo = resultado 

clínico



Plan de Farmacovigilancia02.

Identificar y/o caracterizar 
los RIESGOS

Identificados en las 
Especificaciones de 

Seguridad

Actividades que 
ejecuta el MAH 

(Marketing 
Authorization Holder)

Titular del registro

RUTINA
•Conjunto de actividades primarias/mínimas 
necesarias para cumplir con los requisitos 
Legales/Regulatorios de farmacovigilancia.

•Para problemas de seguridad bien 
caracterizados, la farmacovigilancia de rutina 
puede ser suficiente.

ADICIONALES
•Otras actividades consideradas no rutinarias.

•Dividido por clase de actividad: 1, 2 o 3: 
"impuestas", "obligaciones específicas", 
"requeridas",. (Ej. Estudios no clínicos, 
observaciones).

PARA
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Rutina

Para el propósito de PGR, solo se incluyen las actividades 
de farmacovigilancia de rutina más allá de la notificación 
de reacciones adversas y la detección de señales.

Adicionales

Specific adverse 
reaction follow-up 
questionnaires for 
safety concerns

Other forms of routine 
pharmacovigilance 
activities for safety 

concerns

● Guided questionnaire for PML (Product A);
● Guided questionnaire for Hepatitis B 
reactivation (Product B);

● Guided questionnaire Malignancy (Product C)

● Enhanced passive surveillance;
● Observed versus expected analyses;
● Cumulative reviews of adverse events of interest;
● Monitoring and special reporting in the PSURs (events under close monitoring)
● One-off cumulative reviews of adverse events of interest (other legally binding 
post-authorisation measures)

Non routine 
PV activities

● Non-clinical studies;
● Clinical trials;
● Epidemiological (non-interventional 
or interventional);

● Non-interventional studies



Medidas de Minimización03.

Gestionar y reducir los 
riesgos de las 

especificaciones de 
Seguridad del Medicamento

Actividades que 
ejecuta el MAH

Titular del registro

RUTINA

•Conjunto estándar de actividades que se realizan para 
todos los productos.

•Se establecen para todos los medicamentos y la mayoría 
de los problemas de seguridad pueden abordarse 
mediante estos procedimientos.

•Se considera suficiente para mantener un equilibrio 
satisfactorio entre beneficio y riesgo.

ADICIONALES

•Son todos los demás conjuntos de actividades, que van más 
allá de las actividades de rutina.

•Excepcionalmente, para riesgos importantes seleccionados.

•Deben  centrarse en los riesgos de seguridad importantes en 
los que se puede lograr la prevención / mitigación.

•También debe tenerse en cuenta la posibilidad de no imponer 
una carga indebida a los pacientes y al sistema de salud.
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Metas de la Minimización

● Optimizar el uso seguro y eficaz de un medicamento a lo largo de su ciclo de vida, de modo 
que los beneficios de un medicamento superen los riesgos por el mayor margen posible 
para el paciente individual y para la población objetivo en su conjunto.

● Los planes para evaluar la eficacia de RMinA adicional deben incluirse en el PGR, 
mientras que los resultados deben informarse en los PBRER.

Categorías:

1. Comunicación a las partes interesadas 
sobre los riesgos

2. Restringir el acceso al producto.
3. Restricciones de presentación del producto

Ejemplo:

1. Actividades educativas
2. Actividades habilitadoras
3. Actividades basadas en el control
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Rutina Adicionales

Pack size

The legal 
status of the 

product
SmPC/CDS

The labelling 
(e.g., on inner 

and outer carton

Formulation

The package 
leaflet

PPP

HCP training 
materials

Prescriber 
checklist

Educational 
outstretches

HCP and 
Patient/Carer 

Guide

Patient alert 
card

Patient diary

Siempre las medidas de mitigación deben ser evaluadas. 
El objetivo de la evaluación es facilitar una acción correctiva temprana si es necesario.

Respaldo de las autoridades en salud



Evidencia de su aplicabilidad



Retos de su Implementación/Experiencia

Marco legal
 No hay un término legal que regule a favor de su 

implementación/seguimiento/uso/aplicación

Concepto Minimizacion del riesgo

Datos, retroalimentación, pilar de salud pública

Efectividad
Se hace necesaria una sinergia con la autoridad

Tiempos de respuesta
Documentos vivos- versione evaluadas

Red de impacto
Usos, distribucion, administracion y naturaleza 

de la medida




