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Plan de Gestión de Riesgos de <nombre comercial> (DCI o denominación común)

	Principio activo:
	<Nombre del principio>

	Grupo Farmacoterapéutico: 
	Código ATC

	Procedimiento de autorización:
	<Reconocimiento extranjero, reconocimiento mutuo o registro nacional>

	Número de versión de PGR:
	<Insertar número>

	Titular o solicitante del registro sanitario
	<Nombre del laboratorio farmacéutico>

	Fecha de cierre de datos o punto de bloqueo de datos, para este PGR (Data Lock Point):
	<colocar fecha>


	Fecha de aprobación final:
	<colocar fecha> 

	Justificación para presentar un PGR:
	

	Cambios realizados:
	



Nombre y firma del Referente de Farmacovigilancia:



Acuerdo de confidencialidad: 
Este documento es propiedad de:  <nombre de laboratorio fabricante o titular>, incluye información confidencial. No se usará, divulgará, copiará o publicará sin el consentimiento por escrito de esta entidad

Contenido
Parte I: Descripción general del producto(s)	3
Parte II: Especificaciones de seguridad.	4
Parte II: Módulo SI - Epidemiología de la(s) indicación(es) y población(es) diana.	4
Parte II: Módulo SII – Parte no clínica de las especificaciones de seguridad.	4
Parte II: Módulo SIII - Exposición a ensayos clínicos.	5
Parte II: Módulo SIV - Poblaciones no estudiadas en ensayos clínicos	6
SIV.1 	Criterios de exclusión en estudios clínicos pivotales dentro del programa de desarrollo	6
SIV.2 	Limitaciones para detectar reacciones adversas en los programas de desarrollo de ensayos clínicos	6
SIV.3 	Limitaciones con respecto a poblaciones típicamente subrepresentadas en los programas de desarrollo de ensayos clínicos	7
Parte II: Módulo SV - Experiencia posterior a la autorización	8
SV.1 Exposición post autorización	8
Parte II: Módulo SVI - Requisitos adicionales para las especificaciones de seguridad	8
Parte II: Módulo SVII - Riesgos identificados y potenciales	8
SVII.1 	Identificación de problemas de seguridad en la presentación inicial del PGR	9
SVII.2 	Nuevas preocupaciones de seguridad y reclasificación con la presentación de un PGR actualizado	10
SVII.3 	Detalles de riesgos importantes identificados, riesgos potenciales importantes e información faltante	10
Parte II: Módulo SVIII - Resumen de preocupaciones de seguridad	11
Parte III: Plan de Farmacovigilancia (incluidos estudios de seguridad post- autorización)	11
III.1 	Actividades rutinarias de farmacovigilancia	11
III.2 	Actividades adicionales de farmacovigilancia	12
III.3 	Cuadro resumen de actividades adicionales de Farmacovigilancia	12
Parte IV: Planes para estudios de eficacia posteriores a la autorización	13
Parte V: Medidas de minimización de riesgos (incluida la evaluación de la eficacia de las actividades de minimización de riesgos)	13
V.1. Medidas rutinarias de minimización de riesgos	14
V.2. Medidas adicionales de minimización de riesgos	14
V.3 Resumen de medidas de minimización de riesgos	15
Parte VI: Resumen del plan de gestión de riesgos	16
Parte VII: Anexos	16

[bookmark: _Toc464653136][bookmark: _Toc468365826][bookmark: _Toc528579155][bookmark: _Toc153278255]

Parte I: Descripción general del producto(s)
Tabla Parte I.1 – Descripción general del producto(s)
	Sustancia(s) activa(s)
(DCI o nombre común)
	

	Grupo(s) farmacoterapéutico(s) (Código ATC)
	

	Titular de registro sanitario < Solicitante >
	

	Medicamentos a los que se refiere este PGR
	

	Nombre comercial
	

	Breve descripción del producto.

	Clase química.

	
	Resumen del mecanismo de acción.

	
	Información importante sobre su composición

	Indicaciones

	Actual:


	
	Propuesto (si corresponde):


	Dosis

	Actual:


	
	Propuesto (si corresponde):


	Formas farmacéuticas y concentraciones.

	Actual (si corresponde):

	
	Propuesto (si corresponde):

	¿Es o será el producto sujeto a seguimiento o vigilancia adicional?

	Sí / No.



[bookmark: _Toc464653137][bookmark: _Toc468365827][bookmark: _Toc528579156]
[bookmark: _Toc153278256]Parte II: Especificaciones de seguridad.
[bookmark: _Toc153278257] Parte II: Módulo SI - Epidemiología de la(s) indicación(es) y población(es) diana.

<Indicación>

Incidencia:

Prevalencia:

Datos demográficos de la población en la indicación <autorizada> <propuesta> – <edad, género, raza y/o origen étnico> y factores de riesgo para la enfermedad:

Las principales opciones de tratamiento existentes:  

Historia natural de la afección indicada en la población <no tratada>, incluida la mortalidad y la morbilidad:

Comorbilidades importantes:

[bookmark: _Toc464653138][bookmark: _Toc468365828][bookmark: _Toc528579157]Comorbilidades importantes:


[bookmark: _Toc153278258]Parte II: Módulo SII – Parte no clínica de las especificaciones de seguridad.
Hallazgos claves de seguridad de estudios no clínicos y relevancia para el uso humano: (para cada hallazgo de seguridad).

Toxicidad:
· cuestiones clave identificadas a partir de estudios de toxicidad aguda o de dosis repetidas.
· toxicidad reproductiva/del desarrollo.
· Genotoxicidad.
· Carcinogenicidad.

Farmacología de seguridad, según corresponda.
· sistema cardiovascular, incluido el posible efecto sobre el intervalo QT.
sistema nervioso, etc.

[bookmark: _Toc464653139][bookmark: _Toc468365829][bookmark: _Toc528579158]Otra información o datos relacionados con la toxicidad
[bookmark: _Toc153278259]Parte II: Módulo SIII - Exposición a ensayos clínicos.  
[bookmark: _Toc464653140][bookmark: _Toc468365830][bookmark: _Toc528579159]Tabla SIII.1: Duración de la exposición
	Acumulado para todas las indicaciones (tiempo persona)

	Duración de exposición
	Pacientes
	tiempo persona

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	tiempo total de la persona
	

	

	<Indicación>

	Duración de exposición
	Pacientes
	tiempo persona

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Tiempo total de persona para indicación
	



Tabla SIII.2: Grupo de edad y sexo
	Grupo de edad
	Pacientes
	tiempo persona

	
	M
	F
	M
	F

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	

	

	<Indicación 1>

	Grupo de edad
	Pacientes
	tiempo persona

	
	M
	F
	M
	F

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	



Tabla SIII.3: Dosis
	Dosis de exposición
	Pacientes
	tiempo persona

	
	
	

	
	
	

	Total
	
	

	
	
	

	<Indicación 1>
	
	

	Dosis de exposición
	
	

	
	
	

	
	
	

	Total
	
	



Tabla SIII.4: Origen étnico
	Origen étnico
	Pacientes
	tiempo persona

	<Indicación 1>
	
	

	
	
	

	
	
	

	Total
	
	


[bookmark: _Toc153278260]
Parte II: Módulo SIV - Poblaciones no estudiadas en ensayos clínicos    
[bookmark: _Toc464653141][bookmark: _Toc468365831][bookmark: _Toc528579160][bookmark: _Toc153278261] SIV.1 	Criterios de exclusión en estudios clínicos pivotales dentro del programa de desarrollo
<Criterio>
Motivo de exclusión:
¿Se considera incluido como información faltante?: <Sí>/<No>
[bookmark: _Toc464653142][bookmark: _Toc468365832][bookmark: _Toc528579161]Razón fundamental:

[bookmark: _Toc153278262]SIV.2 	Limitaciones para detectar reacciones adversas en los programas de desarrollo de ensayos clínicos 
<Es poco probable que el programa de desarrollo clínico detecte ciertos tipos de reacciones adversas como <reacciones adversas raras>, <reacciones adversas con una latencia prolongada> o aquellas causadas por <exposición prolongada> o <exposición acumulativa>. 


[bookmark: _Toc464653143][bookmark: _Toc468365833][bookmark: _Toc528579162]
[bookmark: _Toc153278263]SIV.3 	Limitaciones con respecto a poblaciones típicamente subrepresentadas en los programas de desarrollo de ensayos clínicos
[bookmark: _Toc464653144][bookmark: _Toc468365834][bookmark: _Toc528579163]
Tabla SIV.2: Exposición de poblaciones especiales incluidas o no en programas de desarrollo de ensayos clínicos
	Tipo de población especial 
	Exposición


	Mujeres embarazadas
	<no incluido en el programa de desarrollo clínico>


	Mujeres que amamantan
	

	Pacientes con comorbilidades relevantes:
· Pacientes con insuficiencia hepática.
· Pacientes con insuficiencia renal
· Pacientes con deterioro cardiovascular.
· Pacientes inmunocomprometidos
· Pacientes con una gravedad de la enfermedad diferente a los criterios de inclusión en los ensayos clínicos.
	<no incluido en el programa de desarrollo clínico>


	Población con diferente origen étnico relevante
	<no incluido en el programa de desarrollo clínico>

	Subpoblaciones que portan polimorfismos genéticos relevantes.
	<no incluido en el programa de desarrollo clínico>


	Otro

	<no incluido en el programa de desarrollo clínico>







[bookmark: _Toc153278264]Parte II: Módulo SV - Experiencia posterior a la autorización   
[bookmark: _Toc422210829][bookmark: _Toc464653145][bookmark: _Toc468365835][bookmark: _Toc528579164]
[bookmark: _Toc153278265]SV.1 Exposición post autorización

SV.1.1 	Método utilizado para calcular la exposición

SV.1.2 	Exposición
[bookmark: _Toc464653146][bookmark: _Toc468365836][bookmark: _Toc528579165]
Tabla SV.1: Tabla de exposición por indicación, < género >, < grupo de edad >, < región >
	Indicación
	Sexo
	Edad (años)
	Dosis
	Formulación
	Región

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	En general
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	<Indicación1>
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	<Indicación2>
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc153278266]Parte II: Módulo SVI - Requisitos adicionales para las especificaciones de seguridad
Potencial de uso indebido con fines ilegales
[bookmark: _Toc464653147][bookmark: _Toc468365837][bookmark: _Toc528579166][bookmark: _Toc153278267]Parte II: Módulo SVII - Riesgos identificados y potenciales 
[bookmark: _Toc464653148][bookmark: _Toc468365838][bookmark: _Toc528579167]<Justificación de <nuevos problemas de seguridad> <y/o reclasificación> con la presentación de este PGR en comparación con el medicamento de referencia publicado en el sitio web de una agencia de alta vigilancia (incluida la EMA/autoridad nacional competente/CMDh)>:

<<Riesgo 1> es un nuevo <riesgo importante identificado> <riesgo potencial importante> <información faltante>>
<<Riesgo 2> previamente clasificado como <riesgo importante identificado> <riesgo potencial importante> <información faltante> se reclasificará como <riesgo identificado importante> <riesgo potencial importante> <información faltante> o <se elimina de la lista de seguridad preocupaciones >>
<Cambios en el nivel de evidencia científica sobre la asociación causal o el impacto riesgo-beneficio, incluidos los factores de riesgo y los grupos de riesgo: >

[bookmark: _Toc153278268]SVII.1 	Identificación de problemas de seguridad en la presentación inicial del PGR 

De los riesgos identificados del medicamento

De los riesgos potenciales del medicamento

SVII.1.1. Riesgos que no se consideran importantes para su inclusión en la lista de preocupaciones de seguridad en el PGR

Razón para no incluir un riesgo identificado o potencial en la lista de preocupaciones de seguridad en el RMP:
<Riesgos con mínimo impacto clínico en los pacientes (en relación con la gravedad de la indicación tratada) :>
<Lista de riesgos>
<Reacciones adversas con consecuencias clínicas, incluso graves, pero que ocurren con baja frecuencia y se consideran aceptables en relación con la gravedad de la indicación tratada:>
< Lista de riesgos >
<Riesgos conocidos que no requieren caracterización adicional y son seguidos mediante farmacovigilancia de rutina, es decir, mediante detección de señales y reacciones adversas, informes, y para los cuales los mensajes de minimización de riesgos en la información del producto son respetados por los prescriptores (por ejemplo, acciones que forman parte de la práctica clínica estándar en los países donde el producto está autorizado) :>
<Lista de riesgos>
<Riesgos conocidos que no impactan el perfil riesgo-beneficio>
<Lista de riesgos>
<Otras razones para considerar los riesgos no importantes:>
<Lista de riesgos>


SVII. 1.2. Riesgos considerados importantes para su inclusión en la lista de preocupaciones de seguridad en el PGR

<Riesgo importante identificado 1>:

Impacto riesgo-beneficio:

<Riesgo potencial importante 1 >:

Impacto riesgo-beneficio:

<Información faltante 1 >:

[bookmark: _Toc464653149][bookmark: _Toc468365839][bookmark: _Toc528579168]Impacto riesgo-beneficio:

[bookmark: _Toc153278269]SVII.2 	Nuevas preocupaciones de seguridad y reclasificación con la presentación de un PGR actualizado 
<<Riesgo 1> es un nuevo <riesgo importante identificado> <riesgo potencial importante> <información faltante>>
<<Riesgo 2> previamente clasificado como <riesgo importante identificado> <riesgo potencial importante> <información faltante> se reclasificará como <riesgo identificado importante> <riesgo potencial importante> <información faltante> o <se elimina de la lista de seguridad preocupaciones >>
<Cambios en el nivel de evidencia científica de la asociación causal o impacto riesgo-beneficio>
<Solicitud regulatoria anterior…>
[bookmark: _Toc464653150][bookmark: _Toc468365840][bookmark: _Toc528579169]
[bookmark: _Toc153278270]SVII.3 	Detalles de riesgos importantes identificados, riesgos potenciales importantes e información faltante

SVII.3.1. Presentación de riesgos importantes identificados y riesgos potenciales importantes

<Riesgo importante identificado/potencial>: 

Mecanismos potenciales: 

Fuente(s) de evidencia y solidez de la evidencia:

Caracterización del riesgo:

Factores de riesgo y grupos de riesgo:

Prevenibilidad:

Impacto en el balance riesgo-beneficio del producto:


Impacto en la salud pública:


SVII.3.2. Presentación de la información faltante.

[bookmark: _Toc421005578][bookmark: _Toc421016770][bookmark: _Toc421005579][bookmark: _Toc421016771][bookmark: _Toc421005580][bookmark: _Toc421016772][bookmark: _Toc421005581][bookmark: _Toc421016773][bookmark: _Toc421005582][bookmark: _Toc421016774]<Información faltante>: 

Fuente de evidencia:

Población que necesita mayor caracterización:

Riesgo anticipado/consecuencia prevista de la información faltante: 


[bookmark: _Toc153278271][bookmark: _Hlk153120223]Parte II: Módulo SVIII - Resumen de preocupaciones de seguridad

Tabla SVIII.1: Resumen de preocupaciones de seguridad
	Resumen de preocupaciones de seguridad

	Riesgos importantes identificados
	<Lista>

	Riesgos importantes potenciales
	<Lista>

	Información faltante
	<Lista>


[bookmark: _Toc464653152][bookmark: _Toc468365842][bookmark: _Toc528579171]
[bookmark: _Toc153278272]Parte III: Plan de Farmacovigilancia (incluidos estudios de seguridad post- autorización)
[bookmark: _Toc464653153][bookmark: _Toc468365843][bookmark: _Toc528579172]
[bookmark: _Toc153278273]III.1 	Actividades rutinarias de farmacovigilancia   
Actividades rutinarias de farmacovigilancia más allá de la notificación de reacciones adversas y la detección de señales:
Cuestionarios de seguimiento de reacciones adversas específicas para <preocupación de seguridad>:

Otras formas de actividades rutinarias de farmacovigilancia para <preocupación de seguridad>:
[bookmark: _Toc464653154][bookmark: _Toc468365844][bookmark: _Toc528579173]
[bookmark: _Toc153278274]III.2 	Actividades adicionales de farmacovigilancia 
<PASS nombre corto> resumen 
Nombre breve y título del estudio:

Justificación y objetivos del estudio:

Diseño del estudio: 

Población de estudio:

Hitos:

[bookmark: _Toc464653155][bookmark: _Toc468365845][bookmark: _Toc528579174][bookmark: _Toc153278275]III.3 	Tabla resumen de actividades adicionales de Farmacovigilancia 
Cuadro Parte III.1: Actividades adicionales de farmacovigilancia en curso y previstas
	Estudio 
Estado 
	Resumen de objetivos
	Problemas de seguridad abordados

	Hitos

	Fechas de vencimiento


	Categoría 1: actividades de farmacovigilancia adicionales obligatorias impuestas que son condiciones del registro sanitario 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Categoría 2 – Actividades de farmacovigilancia adicionales obligatorias impuestas que son obligaciones específicas en el contexto de un registro sanitario condicional o un registro sanitario en circunstancias excepcionales 

	
	
	
	
	

	Categoría 3: actividades de farmacovigilancia adicionales requeridas 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc464653156][bookmark: _Toc468365846][bookmark: _Toc528579175][bookmark: _Toc153278276]Parte IV: Planes para estudios de eficacia posteriores a la autorización   
 Tabla Parte IV.1: Estudios de eficacia posautorización planificados y en curso que son condiciones de la autorización de comercialización o que constituyen obligaciones específicas.

	Estudio 
Estado 
	Resumen de objetivos
	Se abordan las incertidumbres sobre la eficacia
	Hitos
	Fecha de vencimiento 

	Estudios de eficacia que son condiciones del registro sanitario.

	
	
	
	
	

	 Estudios de eficacia que son Obligaciones Específicas en el contexto de un registro sanitario condicional o de un registro sanitario en circunstancias excepcionales.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc464653157][bookmark: _Toc468365847][bookmark: _Toc528579176][bookmark: _Toc153278277]Parte V: Medidas de minimización de riesgos (incluida la evaluación de la eficacia de las actividades de minimización de riesgos)



Plan de Minimización de Riesgos
<La información de seguridad contenida en la información del producto está alineada con el medicamento innovador o de referencia.>
[bookmark: _Toc464653158][bookmark: _Toc468365848][bookmark: _Toc528579177]
[bookmark: _Toc153278278]V.1. Medidas rutinarias de minimización de riesgos 
Tabla Parte V.1: Descripción de las medidas rutinarias de minimización de riesgos por preocupación de seguridad
	Preocupación por la seguridad
	Actividades rutinarias de minimización de riesgos.


	<Preocupación de seguridad 1>

	<Comunicación rutinaria de riesgo:>

<Monografías sección Reacciones adversas.>
<Prospecto sección Posibles efectos adversos>

<Actividades rutinarias de minimización de riesgos que recomiendan medidas clínicas específicas para abordar el riesgo:>
<las recomendaciones para la monitorización de la función hepática se incluyen en las secciones Advertencias y precauciones especiales de empleo de la monografía>
<cómo detectar signos y síntomas tempranos de infecciones graves en las secciones 2 y 3 del prospecto para pacientes>
<Otras medidas rutinarias de minimización de riesgos más allá de la Información del Producto:>
                    <Tamaño del paquete:> 
                     <Estatus legal:> 

	<Preocupación de seguridad 2>
	<Ninguno>


[bookmark: _Toc464653159][bookmark: _Toc468365849][bookmark: _Toc528579178]
[bookmark: _Toc153278279]V.2. Medidas adicionales de minimización de riesgos 
<Las actividades rutinarias de minimización de riesgos descritas en la Parte V.1 son suficientes para gestionar los problemas de seguridad del medicamento.>
<Minimización de riesgos adicionales 1> 
	Guía para profesionales sanitarios y pacientes/cuidadores

Material de formación para profesionales sanitarios.

Lista de verificación del prescriptor

Diario del paciente

Tarjeta de alerta del paciente

Programas de prevención del embarazo



Objetivos: 

Justificación de la actividad adicional de minimización de riesgos:

Público objetivo y ruta de distribución planificada:

Planes para la evaluación de la eficacia de las intervenciones y los criterios de éxito.

<Eliminación de actividades adicionales de minimización de riesgos>
<Justificación de la eliminación:>
[bookmark: _Toc464653160][bookmark: _Toc468365850][bookmark: _Toc528579179]
[bookmark: _Toc153278280]V.3 Resumen de medidas de minimización de riesgos 
Tabla Parte V.3: Tabla resumen de actividades de farmacovigilancia y actividades de minimización de riesgos por preocupación de seguridad

	Preocupación por la seguridad
	Medidas de minimización de riesgos
	Actividades de farmacovigilancia

	<Preocupación de seguridad 1>
	<Medidas rutinarias de minimización de riesgos: >
<Monografías sección 4.1 y 4.8>
<Sección 4.4 de la monografía donde se dan consejos sobre el seguimiento de la función hepática>
<PL sección 2>
<Tamaño del paquete>
<Medidas adicionales de minimización de riesgos:>, <Guía para profesionales sanitarios>
<Guía del paciente>
<Lista de verificación para cirujanos>
<Manual de rehabilitación>
<Sin medidas de minimización de riesgos>
	<Actividades de rutina de farmacovigilancia más allá de la notificación de reacciones adversas y la detección de señales:>
<Formulario de seguimiento de AE para reacción adversa>
<Actividades adicionales de farmacovigilancia:>
<Nombre corto del estudio y fecha de entrega del informe final del estudio>
<Ninguno>


	
	
	


[bookmark: _Toc464653161][bookmark: _Toc468365851][bookmark: _Toc528579180][bookmark: _Toc153278281]Parte VI: Resumen del plan de gestión de riesgos    

	Tipo de Riesgo
	Riesgo
	Plan de Farmacovigilancia
	Medidas de Minimización de Riesgo
(incluyendo la evaluación de la efectividad de las actividades)

	Riesgos identificado importante/potencial e información faltante
	Riesgos 1

	
• Rutina: 

• Adicional: 


	• Comunicación de riesgo de rutina:  PL 

• Medidas de minimización de riesgo adicionales: 






	
	Riesgo 2



	
	

	
	
	
	


[bookmark: _Toc464653168][bookmark: _Toc468365860][bookmark: _Toc528579186][bookmark: _Toc153278282]Parte VII: Anexos
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