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MATERIALES Y METODOS

Revision de las responsabilidades regulatorias, asi como la identificacion de los Dptos. es clave para una adecuada
gestion de las notificaciones de pacientes en RRSS. Se establecen preguntas claves para controlar los aspectos
criticos: ¢Cual/es son el/los (Dpto.)/responsable/s de los proyectos de redes sociales? (Comunicacion, Regulatory,
Marketing (MK), Médico) écontenido? (institucional/laboratorio, campaias de concienciacion, educacionales),
¢duracion?, étipo de RRSS? (Instagram, X, TikTok, chatbot...), éresponsable de la revision? (proveedor de servicios,
Dpto. IT, FV, Comunicacion) ¢tipo de revision? (manual, inteligencia artificial), ¢écomo se realiza el control de la
proteccion de datos?, éproceso de gestion con FV Global?

OBJETIVOS

Establecer el flujo de informacion, procesos a
seguir y retos a los que se enfrenta el
departamento (Dpto.) de farmacovigilancia
(FV) local ante las notificaciones de pacientes,
en medios digitales (RRSS).

RESULTADOS

MEDIO DIGITAL (caracteres) MONITORIZACION
FARMACOVIGILANCIA Instagram (2200) (obligatorio si medio digital
(requerimientos legales, calidad X-Twitter (280) . pertenece a la compaiiia o esta
Reconciliaciones auditorias/inspecciones) TiktoK (150) CAMPANA promocionada por ella)
Proyect | Linkedin (1300) Contenido Externo
royectos (mensual) Chatbot Duracion , Interno (trazabilidad de
ChatGPT Gesti.én: mensajes)
Inteligencia Artificial externo/interno /
PROYECTO MEDIO

DIGITAL

éCuanto tiempo se monitoriza?
Valorar periodo de
enfriamiento: tiempo los
mensajes dejan de tener
impacto, (dia, semana, mes..)

DETECCION
Caso valido (si
mencionan marca o
principio activo;
“apodo”(identificativo)
reaccion adversa

Establecer
Procedimiento/Instrucciones de
Medios Digitales
SDEAs (externo, Incluir PSMF)
Incluir en la formacion los proyectos
digitales/Politica proteccion
datos/monitorizacion

IDENTIFICACION
RESPONSABLE
Marketing, médico
comunicacion
Externo (Agencia)
Interno (IT, MK,
Médico, Global, local..)

e

Gestion/notificacion segun SOP

T /
/ RIESGOS

Conversaciones entre pacientes
(Instagram, twiter, Tik-Tok)

¢ Es suficiente la
formacioén FV anual
para conocer nuevos
proyectos?

SEGUIMIENTO/LOPD
Datos sensibles, para seguimiento, nunca en
chat abiertos, consultar en privado y siempre
clausula. Ejemplo:

Caracteres (adaptar segun Medio): “Esta
notificando una sospecha reaccion adversa.
Por favor, escriba a_ email
farmacovigilancia@xxx.com para realizar un

DIFICULTADES
Seguimiento [segun

MEJORA PROCESOS

Nuevos medios digitales:

Busqueda ilimitada (ChatGPT,

procedimientos, esfuerzo

Inteligencia Artificial) éabordable?,
érecursos?
Mismo idioma otros paises
(Latinoameérica)

Inteligencia Artificial
Relacidn inter/intradepartamental
Trazabilidad
KPls

El Dpto. de MK y Comunicacion constituyen la principal fuente de informacion en la
gestion de RRSS. El Dpto. de FV tiene |la obligacion de: supervisar los RRSS utilizados
para promocion por su compania (GVP Module VI); establecer una interrelacion con
los departamentos implicados: Marketing-Empresas de gestion de redes sociales-
Meédico-Regulatorio-Comunicacion-Informatica-Proteccion de Datos; Cumplir con los
requerimientos de FV local y Global. Se deben establecer programas de formacion en
FV especificos a las personas implicadas en la gestion de RRSS, establecer
instrucciones de trabajo y firmar acuerdos de FV para definir responsabilidades con
externos. Desarrollar clausulas especificas de proteccion de datos (PD) para el
seguimiento de las notificaciones, teniendo en cuenta el numero de caracteres
aceptados por los distintos RRSS y teniendo en cuenta que un “nickname” se considera
dato personal. Se deben marcar los periodos de revision (periodo de enfriamiento).
Coordinacion con Dpto. de IT y aplicar inteligencia artificial puede ayudar a la revision
de la informacion, pero incrementa el tiempo de gestion. Los datos missing mas
habituales son la Comunidad Auténoma y edad. Dificultad para descartar duplicados y
realizar seguimientos. Ante un posible caso, enviar mensaje privado solicitando
contactar con Dpto. de FV y consultar politica de PD.

razonable] Casos incompletos
(falta CCAA, edad, datos
detallados, dificultad identificar
duplicados), privacidad datos

seguimiento de su caso. Para mads
informacion sobre el tratamiento de sus
datos, visite nuestra politica de privacidad en
XXXX”

CHECK-LIST

Cadificacion Proyecto Digital MD (LK, IN,..)-AAAA-0000X

Responsable del Proyecto
Datos de Contacto
Fecha inicio/fin DD-MM_AAAA

Precualificacion oSi o No o NA
SDEA oSiao No o NA
Formacién FV/SOPs ©Si o No

(L0 Formacién FV/SOPs i o

Medio Digital Instagram
X (Twitter)
Tik-ToK

O O O O

Linkedin

Reconciliacion Diaria
Semanal

Mensual

O o O O

Trimestral

Chat Bot |
Chat GPT O
Inteligencia artificial O

Otra (especificar) O

tiene duracion
mayor de 1 aio se
realizara una
formacién de
recuerdo

o NA

Clausula confidencialidad

(seguimiento)

o NA

Firma/fecha

Email notificacion casos XXX@cXx.com

Notificacion en 24h

Email O
Pantallazo O
Otros O

Segun
procedimientos
internos compaiiia

Intento n21 O Fecha

Intento n22 o Fecha

Esta notificando una sospecha
reaccion adversa. Por favor, escriba
a EMAIL farmacovigilancia@xxx.com
para realizar un seguimiento de su
caso. Para mas informacién sobre el
tratamiento de sus datos, visite
nuestra politica de privacidad en
XXXX

Responsable de
Farmacovigilancia

Responsable Proyecto

CONCLUSIONES

Las notificaciones de pacientes en medios digitales son un reto en FV; supone la coordinacion e interaccion de numerosos departamentos para realizar una
adecuada supervision y gestion. Establecer algoritmos y procedimientos, es clave. La proteccion de la privacidad del paciente dificulta el seguimiento de los
posibles casos. Las notificaciones son de muy baja calidad, entre otras cosas, por la escasa informacion proporcionada por el paciente.
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