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RESOLUCION No. 775 de de,affde 2023

Que aprueba el “Procedimiento para Emitir las Notas de Seguridad de
Medicamento”

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica de Panama, en su articulo 109, sefiala
que es funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica.
El individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccién,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el
Ministerio de Salud, se determina su estructura organica y se establece las normas
de integracion y coordinacién de las instituciones del Sector Salud y dentro de sus
competencias le corresponde la determinacion y conduccion de la Politica de Salud
del Gobierno en el pais.

Que conforme lo establece el referido Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de
1969, corresponde al Ministerio de Salud la supervision y evaluacion de todas las
actividades que se realicen en el Sector, en concordancia con la planificacion del
desarrollo y mediante la coordinacion de los recursos que se destinan o destinen al
cuidado de la salud.

Que de conformidad con el Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, al Ministerio
de Salud le corresponde mantener actualizada la legislacion que regula las
actividades del Sector Salud y las relaciones inter e intrainstitucionales.

Ley No. 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y Otros Productos para la
Salud Humana; Gaceta Oficial No. 24218 de 12 de enero de 2001.

Que el Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023, que reglamenta la Ley N°
1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana; Gaceta Oficial No. 29730-C de 1 de marzo de 2023.

Que la Resolucion No. 553 de 3 de junio de 2019, que adopta el Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia (BPFV); Gaceta Oficial No. 28800 de 20 de junio de
2019.

Que esta Entidad considera viable la aprobacion del Procedimiento para Emitir las
Notas de Seguridad de Medicamento, en consecuencia,
RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar el Procedimiento para Emitir las Notas de Seguridad de
Medicamento, en cumplimiento de la normativa vigente en el Ministerio de Salud.

Articulo Segundo: Aplicar el Procedimiento para Emitir las Notas de Seguridad de
Medicamento y cumplir con todos los requisitos, descritos en el Procedimiento
aprobado en el articulo primero.
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Articulo Tercero: Ordenar al Departamento de Farmacovigilancia, velar por el
cumplimiento de las regulaciones y controles establecidos en el Procedimiento para
Emitir las Notas de Seguridad de Medicamento, que aseguren el desarrollo 6ptimo
del proceso de vigilancia en las notificaciones desospechas adversas de
medicamentos, para la emision de las notas de seguridad.

Articulo Cuarto: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Decreto No. 75 de 27 de febrero
de 1969, Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Ley 38 de 31 de julio de 2000, Ley
22 de 27 de junio de 2006, Ley 61 de 27 de septiembre de 2017, Ley 64 de 3 de
octubre de 2017, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, Ley 92 de 12 de septiembre
de 2019, Decreto Ejecutivo No. 148 de 9 de agosto de 1999, Decreto Ejecutivo No.
93 de 14 de mayo de 2019, Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019,
Decreto Ejecutivo No.129 de 9 de marzo de 2021, Resolucién No. 321 de 18 de
agosto de 2005, Resolucién No. 598 de 21 de julio de 2010, Resolucion No. 590 de
14 de junio de 2011 y demas normas concordantes.
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INTRODUCCION

La Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, en uso de
las atribuciones conferidas en su normativa de creacion, ha desarrollado el documento
denominado “Procedimiento para Emitir las Notas de Seguridad de
Medicamentos”.

Las acciones de Farmacovigilancia comprenden todas las actividades relacionadas con
la deteccién y evaluacion técnica de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas y de fallas terapéuticas, encaminadas al manejo y prevencién de los riesgos,
asociados al uso de medicamentos, tal como lo establece su reglamentacion.

La Organizaciéon Mundial de la Salud define una “sefial” como la “informacion sobre una
posible relacién causal, entre un acontecimiento adverso y un farmaco, siendo la
relacién indeterminada o incompletamente documentada previamente”. Por lo general,
es necesario tener mas de una notificacion para generar una sefial, dependiendo de la
gravedad del evento y la calidad de la informacion. Una sefial es una hipétesis junto
con datos y argumentos y es importante tener en cuenta que una sefial no sélo es algo
incierto, sino también de naturaleza preliminar.”

Segln la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica
(Red PARF) de la Organizacion Panamericana de la Salud, la identificacién de sefales
en una base de datos del sistema nacional de farmacovigilancia, u otra base de datos
de sospechas de eventos o reacciones adversos, requiere una revisién cuidadosa
informada, rutinaria, sistematica y estandarizada de las notificaciones del Centro
Nacional de Farmacovigilancia. La recopilacion y registro integral de datos permiten de
una forma mas rapida y satisfactoria, identificar reacciones adversas previamente no
conocidas o no esperadas. Este proceso debe contemplar, la evaluacion de la relacion,
la identificacion de sefales, el fortalecimiento de las sefiales y la comunicacién de los
hallazgos.

Este documento constituye una herramienta que permite la descripcion actualizada de
las actividades que se desarrollan, para la ejecucion correcta y oportuna de los
procesos operacionales, para emitir las notas de seguridad de medicamentos, en el
Ministerio de Salud.

OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
MINISTERIO DE SALUD
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|. GENERALIDADES

A. Objetivo del Documento

Establecer los lineamientos operativos del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, para el tramite de emision de las notas de seguridad de
medicamentos.

B. Base Legal

MINISTERIO DE SALUD

Constitucion Politica de la Republica de Panama de 1972, Articulo 280,
modificada por los actos Reformatorios de 1978, por el Acto Constitucional
de 1983 y los Actos Legislativos Nim.1 de 1993, Nim.2 de 1994, Nam. 1
de 27 de julio de 2004 y Nim.2 de 26 de octubre de 2004; Gaceta Oficial
25176 de 15 de noviembre de 2004.

Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Por la cual se aprueba el Codigo

Sanitario de la Republica de Panama; Gaceta Oficial No. 10467 de 6 de
diciembre de 1947.

Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Por el cual se crea el
Ministerio de Salud, se determina su estructura y funciones y se establecen
las normas de integracion y coordinacién de las instituciones del Sector
Salud; Gaceta Oficial No.16292 de 4 de febrero de 1969.

Decreto No. 75 del 27 de febrero de 1969, Por medio del cual se establece
el Estatuto Organico del Ministerio de Salud en desarrollo del Decreto de
Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969; Gaceta Oficial No.16437 de 2 de
septiembre de 1969.

Ley No. 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y Otros Productos
para la Salud Humana; Gaceta Oficial No. 24218 de 12 de enero de 2001.

Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023, que reglamenta la Ley N°
1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y Otros Productos para la
Salud Humana; Gaceta Oficial No. 29730-C de 1 de marzo de 2023.

Resolucion No. 372 de 07 de mayo de 2019, por medio de la cual se
instituye la nueva Estructura Organica y adoptar el Manual de Organizacion

del Ministerio de Salud; Gaceta Oficial No. 28770-A de 9 de mayo de 20} gf(;@o
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* Resolucién No. 553 de 3 de junio de 2019, que adopta el Manual de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV); Gaceta Oficial No. 28800
de 20 de junio de 2019.

C. Ambito de Aplicacién

Este procedimiento aplica a todo el personal que conforma el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV), involucrado en el tramite para emitir las notas de
seguridad de medicamentos, que se encuentran registradas en el pais.

Il. CONTROL INTERNO

A.Normas Generales

1.

2.

3.

El Ministro de Salud sera responsable del proceso para emitir las notas de
seguridad de medicamentos, en las instalaciones de salud.

La aplicacién de los métodos y procedimientos, al igual que la calidad eficacia
del control interno, también sera responsabilidad de cada uno de los
servidores publicos, segin funciones.

El Ministro de Salud o a quien éste delegue, sera responsable de velar que
todas las instancias involucradas en el proceso, cumplan a cabalidad con toda
la responsabilidad que le corresponde.

B. Normas Especificas

MINISTERIO DE SALUD

1.

3.

La comunicacion de las notas de seguridad de medicamentos, emitidas por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia, son publicadas en la pagina web del
Ministerio de Salud, a través del vinculo de “Alertas y Comunicados”.

. Cuando se identifique una sefal de seguridad, a través de la evaluacion de las

notificaciones de sospechas de reaccion adversa a medicamentos (RAM),
se debe emitir una nota de seguridad de medicamentos, para comunicar este
hallazgo de seguridad, a las instalaciones publicas y privadas de la red de
atencion de salud del Pais o poblacién en general, cuando aplique.

La informacién de seguridad comunicada a través de las Notas de Seguridad
de Medicamentos, deben utilizarse como insumo, para la actualizacién de la

informacién de seguridad, contenida en los insertos y monografias de los=i=

. ., . . . . AL
medicamentos, en el tramite de solicitud de registro sanltarlox/\de‘

medicamentos. §
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. La informacién de seguridad publicada por las Agencias Reguladoras de

Medicamentos de Referencia, debe complementarse con otras fuentes de
informacién, cuando aplique.

. Todas las Notas de Seguridad de Medicamentos, generadas por el Centro

Nacional de Farmacovigilancia, deben incluir informacion de la situacion en
Panama, en cuanto a los medicamentos registrados y datos de las
notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas, que se han recibido
en el Centro Nacional de Farmacovigilancia, para la molécula de la cual trata
la nota de seguridad.

. Cada nota de seguridad de medicamentos que genera el Centro Nacional de

Farmacovigilancia, debe contar con la rubrica de revision por parte del jefe
(a) de la Seccidn y/o del Departamento.

. Todas las notas de seguridad de medicamentos deben estar aprobadas con

la firma del Director (a) Nacional de Farmacia y Drogas, para su publicacion,
en la pagina Web del Ministerio de Salud y archivada en original, en el
expediente.

ag. 9de 36
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lll. PROCEDIMIENTO

A. PROCEDIMIENTO PARA EMITIR LAS NOTAS DE SEGURIDAD DE
MEDICAMENTOS

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

1. Secretaria

Recibe la nota de la alerta proveniente de la industria farmacéutica o de
los Organismos Internacionales de referencia.

Registra segun el formato establecido y el Instructivo para Registro, la
Recepcion de las Alertas seglin Anexo 1, la nota de la alerta.

Remite la nota de la alerta, proveniente de la industria farmacéutica o de
los Organismos Internacionales de referencia, al jefe.

2. Jefe

Recibe la nota de la alerta proveniente de la industria farmacéutica o de
los Organismos Internacionales de referencia.

Registra la nota de la alerta, en el formato establecido, proveniente de la
industria farmacéutica o de los Organismos Internacionales de referencia.

Designa a un Farmacéutico Evaluador.
3. Farmaceéutico Evaluador

Recibe la nota de la alerta, proveniente de la industria farmacéutica o de
los Organismos Internacionales de referencia.

Elabora la nota de seguridad de medicamentos, segun el Instructivo para
Registro de Recepcién de las Alertas segiin Anexo 1.

Remite la nota de seguridad de medicamentos, al jefe.

4. Jefe

Recibe la nota de seguridad de medicamentos.

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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Revisa y coloca su rubrica en la nota de seguridad de medicamentos, si
la informacién se completé en formulario anexo.

Remite la nota de seguridad de medicamentos al Farmacéutico
Evaluador.

Nota: En el caso que requiera corregir o agregar una observacion a la
nota de seguridad de medicamentos, se devuelve al Farmacéutico
Evaluador, para los ajustes correspondientes.

Farmacéutico Evaluador

Recibe la nota de seguridad de medicamentos con la ribrica de revision
del jefe.

Remite la nota de seguridad de medicamentos a la secretaria.
Secretaria

Recibe la nota de seguridad de medicamentos con la rubrica de revision
del jefe.

Registra la nota de seguridad de medicamentos en el formato establecido
para la correspondencia interna.

Remite la nota de seguridad de medicamentos al Director(a) para su
aprobacion.

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

7.

Secretaria
Recibe la nota de seguridad de medicamentos.

Registra la informacion o datos contenidos en la nota de seguridad de
medicamentos, en el control correspondiente.

Remite la nota de seguridad de medicamentos, para su aprobaciéz{:faél”-OD A
&

Director(a).

0
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8. Director(a)

Recibe la nota de seguridad de medicamentos con la rubrica de revisado
del jefe.

Aprueba y firma la nota de seguridad de medicamentos, para su
publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud.

Remite la nota de seguridad de medicamentos a la Secretaria.

Nota: En el caso de que requiera corregir o agregar una observacion a la
nota de seguridad de medicamentos, se devuelve a la Secretaria.

Secretaria

Recibe la nota de seguridad de medicamentos

Registra la informacién o datos contenidos en la nota de seguridad de
medicamentos en el control correspondiente.

Remite la nota de seguridad de medicamentos al Centro Nacional de
Farmacovigilancia para su publicacion.

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

10. Secretaria

1.

Recibe la nota de seguridad de medicamentos aprobada.

Remite la nota de seguridad de medicamentos aprobada, a la Oficina de
Informatica, para su publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud.

Entrega la nota de seguridad de medicamentos original, para su archivo
en el expediente correspondiente, al Farmacéutico Evaluador.

Farmacéutico Evaluador

Recibe la nota de seguridad de medicamentos original. ,;VR"O%,\
“ \ e
T °
Archiva la nota de seguridad de medicamentos original, en el exped1ente ) \
correspondiente. fw
W) Setud .E-l'.
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’\O Secretarin: @ Secretaria:
' Recibe la documentacion con la alerta proveniente de la Industria Recibe la nota de seguridad de medicamentos.
farmacéutica y el monitoreo de las agencias reguladoras de referencia. Registra la nota de seguridad de madicamentos.
Registra la nota doe alerta al jefe on of formato establecido. Remite la nola de seguridad de medicamento al Director(a) para su
Remite 1a nota de alerta of jofa, aprobacién.
:@ o @ Director(s):
Racibe Ia nota de alerta, Recibe la nota de alerta.
Designa al Farmacéutico Evaluador, [a confecclén de la nota de Evalis Ia informacion a comunicar en la nots de segurkdad de
seguridad do medicamentos, medicamentos.
Far sutico Evaluador: Aprueba (firma) la nota de seguridad de medicamentos para su
publicacion.
Recibe I8 socumentacion do la alerta de seguridad de medicamantos. R 8 nota de segu do med als "
Evalia y genera 1a nota de seguridad de medicamentos. )
Remite fa nota de soguridad de medicamentos al jefe. @ Secretaria:
J®Jm: Recibe 1a nota de seguridad de r
i Recibe la nota de seguridad de medicamentos. RD‘I"‘;:M'?“ nota de seguridsd de madk wos, en el conirol
bueno a k moadk ‘entoe.
fastony d Ve 818 nota geg de Remite la nota de seguridad de medicamentos al Centro Nacional de
i Remite Ia nota de seguridad de maedi tos al F utk Farmacovigilancia para su publicacién,
| Evaluador.
@ - sutico Evaluad Contro Nacional de Farmacovigiancia:
| Recibe d wk;ad edic ol visto bueno del . Regeoyi
ac la nota de seg de m amentos, con sto bueno N L
| jefo. Recibe 1a nota de sog der 1ent{os ap
R Remite ia nota de segurkiad de medicamenios aprobada, a 1a Oficina de
i Remite th nata de.saguirided de medicamunion’s \d secreteds. Informética, para su publicacion en la pagina web del Ministerio de Saiud.
@ Secretaria: Entrega |a nota de seguridad de medicamentos original, para su archivo
‘ Recibe la nota de seguridad da medicamentos con el visto buenc del en ol expediente comespondients, al Farmacéutico Evaluador.

establecido para Is correspondencia Interna, Recibe In nota de seguridad de medicamentos original.

| lefe @ Farmacéutico Evaluador:
‘ Registra la nota de seguridad de medicamentos, en el documento e
| N Py
|

Remito Ia nota de seguridad de medicamentos al Director(a). Arohtv;;:d;:‘l; de seguridad de medicamentos ed.nha o0 o ul Wadiagtb \
@r(‘ﬁ( - |
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IV. REGIMEN DE FORMULARIO

Numero Nombre y Siglas del Formulario Pag.

Notificacién de Sospechas de Reacciones
Formulario No. 1 Adversas a Medicamentos para Profesionales 15-16
de la Salud

Notificacién de Sospechas de Reacciones
Formulario No. 2 Adversas a Medicamentos para 17-18
Pacientes/Consumidores

Notificacién en Linea (NOTI-FACEDRA) de
Sospechas de Reacciones Adversas a
Formulario No. 3 Medicamentos a los Centros Nacionales de 19
Farmacovigilancia en Centroamérica y
Republica Dominicana

Investigacion para Eventos Supuestamente
Formulario No. 4 Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion 20-23
(ESAVI) Graves

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD |
|~ GOBIERNQ NACIONAL — | |
Formulario No. 1
Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
para Profesionales de la Salud
MINISTERIO DE SALUD
SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 4
lud Formulario de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos ‘%é?
salu CONFIDENCIAL )
1. DATOS DEL PACIENTE: - ]
Nombre: Cédula: Edad: Sexo: Peso: Talla:
Signos vitales: PA FC FR T
Antecedentes de importancia. Marque la que corresponda.
0 Alergias, A qué:, O Tabaguisme, Frecuencia O Renat oGl
a O Diabetes 8 Cardlaco O Piel
3 Aleohol, Frecuencia OHTA O Respi i =} Qi
0 Orogas, Cudl O Hepalico. {1 Hematolbgico O Ctros' E: ifique
2. DATOS DEL {O LOS) MEDICAMENTO (S) SOSPECHOS (S):
Hombre Comercial,
: Dosis, Via y Lote/ Laboratorlo Diagnéstico que
N.?"‘h" Gm.e,ﬂ“' Frecuenciade m‘;"x Fecha de Fabricante/ Pals Fe;::;:e ':.m: : motiva la
| Forma Farmacéutica Expiracién de Origen prescripcién
1. |
2.
|_3. SOSPECHA DE REACCION (ES) ADVERSA (S} il
) Fechas C dela
| Descripcién dela R ion Ad Coloque en imprenta Ia letra qua
Inicio Final mejor corresponda (ver abajn)
A. Recuperado con secuelas, B, Recuperado sin secuelas, C. En recuperacién, D, No recuperado, E. Desconodida, F, Mortal
Considera usted que las reacciones que comunica...
B Han puesto en peligro la vida 0O Han causado defecto o anomalla congénita
D3 Han sido la causa de hospitalizacién 0 Han causado la muerte del paciente
O Han pralongadao te estancia en el hospital 0 No han causado nada de lu anterior, pero considera que es grave
O Han originado incapacidad persistente o grave 0O No han causado nada de lo anterior y considero que NO es grave
Amerito tratamierto O Si ONo  En caso afirmativo, especifique:
4. ACTUACION ANTE LA SOSPECHA DE REAGCIGN ADVERSA
Se produjo la reaccion con una Disminuy6 Ia dosis de! Suspendi6 el uso del Readminislrd et medicamento
sola dasis medicamento sospachoso medicamento sospechoso sospechoso
0 S1 0 No O No sabe O Noapica | O ST 0 No O No sabe O Noaplica | [1 51 0 No I No sabe 0 Neapiica | O S103 No O No sabe LI No apice
Eil acontecimiento mejora al E) acontecimlento mejora al Reaparecit Ia reaccign al
disminuir la dosis disminuir fa dosls al reac el
0 $710 No O No sabe O Noaplica | uso del [ to
_ 0 SI 0 No D No sabe O Nospica | [1 ST 0 No O No sabe I Na apfica
6. OTROS MEDICAMENTOS QUE EL PACIENTE UTILIZA (Incluyendo medidina tradicional, medicamentos prescritos,
automedicacion. terapias attemativas, etc.)
Daosls, Via y Frecuencia de Facha delniclo | Fecha de Término Diagnéstico que motiva la
Medlcamelm:s_ [Si el tratamiento es crénico indlnuelo) P
l[ _
|
| 6. Obser (Datos de L o y Otros) Notificador {Profesion): Médico D Farmacéutico O Enfermera O
Otros.
Nombre del Notificador:
Instalaclon de Salud:
Provincia o Region de Salud: ~
Fecha de notificacldn: Teléfono: DE
Cotreo . = E &
Firma > ) ¢
Puede enviar para iniciar los tramites al e-mall [vigilanica®minsa gob.pa, A o~ ! 0
pero tuego debe igualmente enviar el formutaria ariginal, Sin embargo, ¢ { Xo)
recuerde que en lugar de este formulario ests disponible la plataforma de
notificacién en linea, Noti-Facedra (hips fwww.nolificaceniroarmatica.net). |

Fundamento Legal: Artlculo 80 de a Ley No.1 del 10 erero def 2001 sobre medicamentos v otras producios para la salud humana, ArticLio 304 def Decreto Ejecutiva No.

85 de 14 de mayo da 2019,

MINISTERIO DE SALUD

OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL



No. 29878-B Gaceta Oficial Digital, jueves 28 de septiembre de 2023 18
i’ I PROCEDIMIENTO PARA EMITIR LAS NOTAS DE SEGURIDAD DE Pég. 16 de 36
REPUBLICA DEPANAMA | DE SALUD MEDICAMENTOS | 9-
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£

MINISTERIO DE SALUD
PA

Salud

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA OFICINISTA

REPORTE!

v La farmacovigilancia es un deber y
responsabilidad de todos.

v Una reaccién adversa es la respuesta a un
medicamento que sea nociva y no
intencionada y que tenga lugar a dosis que
se apliquen normalmente en el ser humano
para la profilaxis, el diagndstico o el
tratamiento de enfermedades, o para la
restauracioén, correccion o modificaciéon de
funciones fisiologicas (OMS).

v Los profesionales de la salud deben
notificar toda sospecha de reaccidn
adversa de la que tengan conocimiento
durante su practica habitual.

v Este formulario de notificacion de
sospecha de reaccion adversa, es una
herramienta fundamental del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, para
conocer el comportamiento de los
medicamentos que utiliza la poblacién. No
tiene como fin evaluar el ejercicio
profesional del médico, ni tiene caracter
punitivo. Por lo cual, se le exhorta a
notificar sus sospechas de reacciones
adversas a medicamentos.

Instrucciones generales

Lea con atencion este formulario. Procure utilizar letra legible
y clara.

Datos del paciente: Para evitar duplicaciéon de notificaciones,
se necesitan el nombre, apellido y cédula del paciente.
Complete la totalidad de los datos solicitados en cada
apartado.

La informaciéon suministrada seré de uso confidencial.

Notifique en la primera linea, el firmaco que considere mas
sospechoso de haber producido la reaccién adversa, o bien
coloque un asterisco junto al nombre de Jos medicamentos
sospechosos, si considera que hay mas de uno involucrado.

Indique el nombre del laboratorio fabricante del
medicamento, el niumero de lote, fecha de expiracién y de
registro sanitario.

Anote todos Jos demds farmacos, incluidos los de
automedicacién, tomados en los tres meses anteriores a la
aparicion de la reaccién notificada.

Indique las fechas de inicio y final del tratamiento de los
medicamentos, asi como la fecha de inicio y final de
aparicion de las reacciones notificadas.

Para uso exclusivo del Centro Nacional de Farmacovigilancia

Fecha de Ingreso:

Codificacion:

MINISTERIO DE SALUD

OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL



No. 29878-B

| REPUBLICA DE PANAMA

-

—— GOBIERNO NACIONAL -~

Gaceta Oficial Digital, jueves 28 de septiembre de 2023 19

] |

|

' PROCEDIMIENTO PARA EMITIR LAS NOTAS DE SEGURIDAD DE |
Pag. 17 de 36

e | MEDICAMENTOS
|

Formulario No. 2

Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos para

Pacientes/Consumidores

MINISTERIO DE SALUD
SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Formulario de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos

salud CONFIDENCIAL — PACIENTES/CONSUMIDORES P
1. Datos generales:
Nombre: Ceédula: Edad: Sexo:
Peso: Estatura:
Antecedentes. Marque el que corresponda.
Alergias: S| O A qué: No O Problemas del higado: Si O No O
Embarazo: Si 00 Semanas: No Problemas del rinén: S No O
Alcohol: SIO No O Problemas del corazén: SO No O
Drogas: SIO No Ol Diabetes: SIO No O
Fuma: SiQ No O Presién alta: S/ 0 No OO
Otros: Especifique
Presentacion: o
2. Medlcameanto '|nyeclable, tableta, Cantidad de
Sospechoso que jarabe, crema, gotas Regisiro Lote/ medicamento F;fcr: ggnq:le Para que se lo
dujo el ef:m orales, 6vulos o sar?ltario Fecha de que toma por medicamento indics el médico o
produj tabletas vaginales, Expiracion | dia, semanao | @ENERARS | para que lo uss
no deseado aerosol, gotas para mes
| ojos, llquidos -
¢Con qué bebida toma usted sus madicamentos?
O Agua O Jugo de frutas ¢ Cual? B Leche O Cafe aTe

0O Otros (Especifique):

Toma usted sus medicamentos:
0 Antes de las comidas
O Durante las comidas

O Después de las comidas

Tiempo pasado entre el consumo del medicamento e inicio de
los efectos no deseados

3. Efectos no deseados
{E]. Dolor de cabeza, mareos, etc.)

minutos T, horas N, dias 71, semanas 7, meses |

minutos 1, horas M, dias 7, semanas 7, meses

minutos 1, horas M, dias 71, semanas 1, meses 1

minutos 1, horas (1, dias "1, semanas "1, meses |

minutos 7, horas M, dlas 7, semanas 71, meses 71

“Considera usted que los efectos no

que ¢
0O Han puesto en peligro su vida O Han causado defecto o enfermedad en el recién nacido
0O Han sido la causa de hospitalizacién

0O Han pralongado la estancia en el hospital

0 Han eriginade incapacidad persistente o grave

O Han causado la muerte del paciente
DO No han causado nada de o anterior, pero considero que es grave.
O Ne han causado nada de [0 anterior y considero que NO es grave

MINISTERIO DE SALUD

OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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DESALUD |

4, Otros medicamentos que ha
tomado en los titimos 3 meses
(medicamentos recetados,
naturales y automedicados)

Presentacién: Inyectable,
tableta, jarabe, crema,
gotas orales, évulos o

tabletas vaginales, aerosol,

ootas para ojos, lguidos

Cantidad de
medicamento que
toma por dia,
semana o mes

Fecha enque
inicia con el
medicamento
(dia/mes/ano)

Para que se lo
indics el médico o
para que lo usd

S. ¢Qué hizo cuando apareclé el efecto no deseado? | SI | NO | Posterlor al efecto no deseado: St NO

¢,Dejé de usar el medicamento sospechoso?

¢Ha mejorado el efecto no deseado al dejar de usar el
medicamento sospechoso?
¢ Valvié a usar el medicamento sospechoso en otra
ocasién diferente?
¢S 1o utilizé de nuevo, volvié a sentir los efectos no
deseados?

€. ¢ Quiere usted decir algo més?

Se recuperéd

Amerité tratamierto

Se recuperd, pero queds algin
darnao

Murid

Quien notifica: Paciente O
Provincia:

Fecha de notificacién:
Firma del paciente:

Otro O
Teléfono:

Nombre del que notifica:

Correo electronico:

Firma del notificador:

Puede enviar para iniciar los tramites al e-mail fvigilanica@minsa.gob.pa, pero luego debe igualmente enviar el formulario
original. Sin embargo, recuerde gue en lugar de este formulario esta disponible la plataforma de notificacién en linea,
Noti-Facedra (hitps /Mwww. notificacentroamerica.net).

Este formulario de nctificaciéon de sospecha de reaccién adversa es una herramienta fundamental del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia para conocer el comportamiento de los medicamentos que utiliza la poblacién. No
tiene como fin evaluar el ejercicio profesional del médico, ni tiene carécter punitivo. Por lo cual, se le exhorta a
notificar sus sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

Fundamento Legal: Articulo 54 de la Ley No.1 del 10 enero del 2001 sobre medicamentos y otros productos para la salud humana. Articulo 304 del Decreto Ejeculivo Na.
95 de 14 da mayo de 2019

! da Far

Para uso exclusivo del Centro Nacl

Fachade Ingreso:

&

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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Formulario No. 3

Notificacién en Linea (Noti-Facedra) de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos a los Centros Nacionales de Farmacovigilancia en Centro América y
Republica Dominicana

LT T
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Formulario No. 4

Investigacion para Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o
Inmunizacién (Esavi) Graves

o snasremo
jiaricr A na gl L
(Scolo para eventox adversos g dela -~ Muerte / 1F ICl 31
Secclon A Detalles Basicos . C
Provincla/Regién Distrito / Cortegimiento dentificacion del caso
Lugar da ) i de salud pobfica [Jirstatacion de satud privaca ot (eepecificar)
Vacunacién en (v'): [_] Campana [ rutine [ owo (especincan)
del sitio de vac o T
Nombra y Tirme del rasponsable dal Informa Facha de 7 7 =
Fecha de llenado de este formulario: ’ ’
Cargo/Posicion:
Telétono fijo: Gelular: Corren etectranion:
Kombre del paciants B— I B seo: M [JF =
{81 un 1OMMUIBmo sepamco pera ceds cass Bn un closter)
Fecha de recimiento (Sd/mm/aase): / 7
© Edaa: anos meses. dias OGrupodeedad: [J<tane [J1-6anros [T >52n0s

Direccién eompleta del paciente con puntos de referancia {Nombre de ia calle, nGmero de casa, tocalidad, himero de teléfono, atc IH

| Nombra detas T B I o B | I

vacunas / diluyentes | Dosts
ol Fecha de vacunacksn (o). 1ra, 2dm, wtc) Fabricante NOmero de fote Fecha de expiracien
por el paciente. ! -

| | - Diiisyenia
Tipo de sitio (v) ] [ movit [Jextension  [J otro

Fecha ce 1er sintoma cleva (dmm/aaaa): ! 4 Tiempo da apariaian del 1er sintome (hhmm): 1

Fecha de hosphtalizacion (dd/mmvanaa): ‘ '

Fecha inicial en que sa reports a fa Autoridad Santaria (d/mm/saan): ’ ’

Condicitn del paciente 3 ta fecha de la -

irvestigadien () [ Muane Clowscapactace [Jen [ 3 o
En caso de muette. fecha y hora de la musrte (ddr 13 ’ (hhAnm): ’

LAutopsia realizada? (v):  []Si{techa) D Mo DPlanrﬁuada (fechn) ] vera

Adjuntar informe {s: est4 disponible)

. BeccionB Inf ¥
U=ait okl ) — = fon caso 5
[_tiistoria pasade de_un everto similar -
Evario adver L =
e
| Enfarmedad presvistenta (30 diae) / trastorno_congén =
_Antecedentes de hoti-tahzacion en jos dtimos 30 dias, oan cauea = =—— -
7] actus con meds ?
(En caso . nombre el WO, ir dosis y fechas de
| Antecsdsnies familiares de cuaiguier enfermedad (relevari= pnra el ESAVI) ¢ sleraia | SI/No / Dasc. ~ —— - ————=
Para muares adutas -
- LAt ga? S1( sy 7 No £ D
- 4Actuaimente amamantando? Sf / no -
Para infantes
El necimiento fue [ Ao [] Pretermine [} Post-témine Peso sl maoer:
El procedimiento fue ] Normar ] cessres [ Asistido torceps, ventosa, efc.) {71 con compiicacion (eapeciticar)

2
(%)
MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTI'EU
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. ™ MINISTERID
R!:\.E‘LJ(C'&, w‘!‘ DESALUD
Nombre Identificacién del caso Investigacién de ESAVI Pagina 2 de 4
Seccién C Detalles de la primera evaluacién™ de caso grave de ESAVI
Fuente de informacion (v todas las que apliquen) D porel D D D Autopsia verbal
[7] otres [C]si es de una autopsia verba| mencione la fusnte
Mombre de la persona que examind / tratd al paciente por primera vez: Nombre de otras personas
que trataron al paciente: Otras fuentes que proporcionaron infermacion (especifique):

Signos y sintomas en orden cronoldgico desde el momento de la vacunacidn:

| Nombre e informacién de contacta de la persona que | Designacién: ~ | Fecha yhora:
completa estos detalles ¢linicos:

** Instrucciones; adjunte copias de TODOS los docur { la hoja del caso, el resumen del alta, las notas del caso, los informes de
fab ioylos dela psia} y luego NO DISPONIBLE en los documentos existentes, es decir:
. Si el paciente ha recibido atencion médica. - agunte copias de todos los documentos disponibles (incluyende hoja de caso, resumen de alta, iMformes de
laboratorio e informes de autapsia, si estan disponibles) y escriba solo [ informacién que no esté disponible en los documentos adjuntos abajo
. Siel no ha médica - 0a el historial, examine al paciente y escriba sus hallazgos a continuacion (agregue hojas adicionales

si es necesario)

Diagnéstico provisional / final:
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1 REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD MEDICAMENTOS
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i! MINISTERO
u_runuc‘:u Efc :\:A!A DE SALUD
Nombre Identificacién del caso Investigacién de ESAVI Pégina 3 de 4
Secclén D Detalles de las vacunas proporcionadas en el sitio vinculado a ESAVI en el dia
correspondiente
Numere de Nombre
vacunados para dela
cada antfigeno enet | .vacuna
sitio de la sesidn. Nimero
Adjunte registro si de
o8t disponible. dosis

a) ¢ Cuéndo se vacund al paciente?

(a continuacion v en D y responda todas las preguntas)

[[] Dentro de las primeras vacunas de Ia sesién

[ wPentro de utimas dosis del vial administrado?

[] Dentro de Ias titimas vacunas de la sesion

D Desconaclda

En caso de viales mullidosls, ¢ se administré la vacuna?:  [] eDentro de las primeras dosls del vial administrado?

[[] pesconocido

b)

¢Hubo un error en la prescripeidn o incumplimiento de las recomendacdiones para &l uso de esta vacuna?

c)

Si*/No

Seguin su investigacion, 4considera que la vacuna (ingredientes} administrada padria haber sido no estéril?

SI* 7 No / No se puede evaluar

d)

Seglin su investigacion, ;considera que fa condicion fisica de la vacuna (por ejemplo, color, turbidez, sustancias
extranas, efc.] era anormal en el momento de la administracion?

SI"/ No / No se puede evaluar

e

f

Segun su investigacion, ¢cree que hubo un errar en la reconstitucion / preparacién de la vacuna por parte del
vacunador (por ejemplo, producto incorrecto, diluyente incorrecto, mezcla inadecuada, llenado de jeringa Incorrecto,
etc.)?

SI* /No / No se puede evaluar

Segun su investigacién, 4cree que hubo un error en el manejo de fa vacuna (por ejemplo, ruptura de la cadena de frio
durante el transparte, el almacenamiento y /0 1a sesion de vacunacion, etc.|?

9)

SI* / No / No se puede evaluar

Segun su investigacion, sconsidera que la vacuna se administré incorrectamente (p. &j., dosis, lugar o via de

S/ No / No se puede evaluar

h)  Namero de inmunizadas por vial f ampolia de vacuna en cuestion
i) Numero de inmunizados con fa vacuna en cuestidn en la mi;ma sesion N
il Ngmer_o de Inmunizados con a vaguna en cuestién que tiene el mismo nimere de Iu(-e en o'tr-os lugares. Especificar o
k) ¢Es este caso parte de un— clﬁs—tm?_ o - SI/No / Desconocida
En caso afirmativo, ¢cudntos otros casos se han de!;ado en el clister?
— o a)  ¢Todos los casos en el grupo recibie;n la va;una del mismo vial? B S/ No/ Desconocido -
T b)  Stno, nimero de \/iélne_s uﬁmdos en el claster {ingrese los detalles por separado)
*Es que prop para estas por sepa
Seccién E Practicas de inmunizacién en los lugares dohde se uso [a vacuna ent cuestiol
(Complete esta seccién preguntando y/o observando la prictica)
Jeringas y agulas utilizadas:

s }Seusanjeringas at pera lair

| 51710 Descanocido

$i no, especifique el tipo de Jeringas wtilizadas:

ion?
[Jvigio ]

Or ¢

Otro

F clave

peciioos / obser

y comentarios adicionales:

shaplica /:NA;I no aplica)

. Procedimiento de reconstitucion (v)

LLa misma jeringa de reconstitucion Wilizada para midtiples viales de la misma vacuna?
¢La misma jeringa de reconstitucion utilizada para reconstituir diferentes vacunas?
SJeringa de reconstitucidn separada para ¢ada vial de vacuna?

LJeringa de reconstitucion seperada para cada vacuna?

»  Jlasvacunasy los diluyentes se usan de la misma manera que los recomendados por el fabricante?

Estalus
Si No NA
SI No NA
Si No NA
sI No NA
Sl No NA

clave s / obser

y comentarios adicionales:

g
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Nombre Identificaci6n del caso Invesﬂﬁlén de ESAVI Péilna 4ded
Seccién F Cadena de frio y transporte
(Complete esta secclén preguntando y/o observando la practica)
Ultimo punto de dela [
. £Se controla la temperatura del refrigerador de almacenamiento de vacunas? Si/No
T o Encaso afimative, ;hube alguna desviacién de temperatura fuera de lo recomendado por el fabricante después de | Si/No T
| colocar fa vacuna dentro de este sitlo? |
o Encaso afirmativo, proporcione detalles del monitareo por separado.
. 4.Se siguid el pracedimiento correcto para almacenar vacunas, diluyentes y jeringas? | si No / Desconocido
. ¢ Habfa algiin otro articulo (que no sean vacunas v diluyentes) en el refrigerador o congelador? | Si/No/Desconodido
. ¢Hubo alguna vacuna reconstituida parcialmente utifizada en el refrigerador? Si/No / Desconccido
. ¢Hubo alguna vacuna inutilizable (vencida, sin etiqueta, monitor de vial de vacuna en etapa 3 o 4, congefada) en el refrigerador? S1/ No 7 Desconocido
. ¢ Hubo diluyentes inutilizables (vencidos, fabricante que no corresponde, agrietado, ampolla sucia) en el almacén? SI/ No / Desconocido

Haflazgos clave especificos / observacionss y comantarios adicionales

Seccion G Investigacién en la comunidad (visita en la localldad y entrevista a los padres/otros)

¢Se informaron eventos similares dentro de un perioda de tiempo simitar a cuando ocurrié el evento adverso y en la misma lecalidad?
$i/No ! Desconocido En caso afirmativo, describa:

En caso afirmativo, ¢ cudntos eventos / episodios?

De los afectados, cudntos son
. Vacunadas:

. No vacunados:

. Desconogido:
Otros comertarios:

Seccion H Otros hallazgos / observaciones / comentarios
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Anexo No.1
Codigo: Version: o
CNFV-ALER-REC-001 ersion:01 Fecha de emision: 2023

INSTRUCTIVO PARA REGISTRO DE RECEPCION DE LAS ALERTAS

Una vez ingresa la documentacion de alerta en formato fisico o electrénico se
sella de recibido
Registrar en la base de datos de secretaria lo siguiente:

Fecha de recibido de la alerta: dia, mes y afio de llegada de la alerta.
Origen: Debe describir el nombre del laboratorio que remite la alerta o
la agencia reguladora de referencia en materia de farmacovigilancia en
caso de que la alerta sea captada producto del monitoreo o
comunicada por organismos internacionales de referencia en materia
de salud publica, especificamente: Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Breve descripcion: debe contener nombre comercial o principio activo y
el riesgo que se esta comunicando.

Fecha de Nota: Cuando la alerta es enviada por el fabricante mediante
nota, debe describirse la fecha de esta.

Cuadro N°1: Base de datos para la recepcion de Alertas

Fecha de Recibido Origen Breve Descripciéon | Fecha de Nota

MINISTERIO DE SALUD

OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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CNFV—E\ﬁgilgs&Sl-ooz Version:01 Fecha de emision: 2023

INSTRUCTIVO PARA ASIGNACION DE ALERTAS

Se carga en la base de datos del CNFV la alerta con la siguiente informacion:

1.1 Fecha de recibido: dia, mes y afio de la recepcion de la Alerta en el

CNFV.

1.2 Fecha de entrega al evaluador: dia, mes y afio de asignacion de la

Alerta al evaluador.

1.3 Nombre Comercial: escribe el nombre comercial del medicamento o

nombre del grupo de farmacos descritos en la Alerta.

1.4 Farmaco (s) (DCI): escribe el nombre segin Denominacién Comun

Internacional del medicamento descrito en la Alerta.

1.5 Origen de la Alerta: describe la procedencia de la Alerta.

1.6 Nombre del evaluador: farmacéutico al cual se le asigna la Alerta.

1.7 Titulo o descripcion: se indica en forma resumida el contenido de la

Alerta.

MINISTERIO DE SALUD
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Anexo No.3
Codigo: Version:01 Fecha de emision: 2023

CNFV-ALER-EVA-003

INSTRUCTIVO PARA EVALUACION DE ALERTAS

A. Informacién de seguridad de medicamentos generada por el monitoreo de las

Agencias Reguladores de Referencia para el CNFV:

a)

b)

Se refiere a las alertas de seguridad de medicamentos obtenidas a través de la
pagina web de Agencias Reguladoras de Medicamentos de Referencia para el

CNFV en la secciéon donde se comunican los nuevos riesgos de seguridad
identificados.

A continuacién, describimos las Agencias Reguladoras de Medicamentos de
Referencia para el CNFV:

1. Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): en
el apartado de las notas informativas de seguridad-medicamentos de uso
humano

2. Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos: en el
apartado Medwatch: Safety Alerts

3. Health Canada: en el apartado Drug and Health Products-MedEffect
Canada-Health Products InfoWatch

4. Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA): en el
apartado Drug Safety Update

5. European Medicines Agency (EMA): en el apartado Newsletters (Safety
Update).

Analizar la informacién que se ha captado mediante el monitoreo de estas agencias
reguladoras segun las siguientes pautas:

Revisar la base de datos de Registros Sanitarios de la Direcciéon para
verificar si el medicamento se encuentra registrado en Panama.

Verificar que la informacién de seguridad captada no haya sido trabajada
con anterioridad por el CNFV.

Lectura, traduccién (si es necesario) y analisis de la informacién.

Verificar en la base de datos del CNFV si del principio activo investigado
hay reportes de sospechas de reaccion adversa a medicamentos o ESAVI |
recibidas en el CNFV, hacer una breve descripcién de las RAM recibidgs,z" |

MINISTERIO DE SALUD

e) Solicitar a la industria farmacéutica que amplie la informacion, en..,g;é:@'é‘b"”ae
que sea necesario. 7
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B. Informacién de sequridad de medicamentos comunicadas por la Industria

Farmacéutica: Se refiere a la informacion de seguridad de medicamentos
comunicada por la Industria Farmacéutica a la Direccion Nacional de Farmacia v
Drogas.

Analizar la informacion que se ha generado o recibido en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia siguiendo las siguientes pautas:

Evaluacion del documento:

f) Revisar la base de datos de Registros Sanitarios de la Direccion para verificar si
el medicamento se encuentra registrado en Panama.

g) Verificar que la informacién de seguridad proporcionada no haya sido trabajada
con anterioridad por el CNFV.

h) Lectura, traduccion (si es necesario) y analisis de la informacion.

i) Investigar en las fuentes cientificas disponibles, informacion referente a la
comunicacion realizada por la Industria Farmacéutica.

j) Verificar en la base de datos del CNFV si del principio activo investigado hay
reportes de sospechas de reaccion adversa a medicamentos o ESAVI recibidas
en el CNFV.

k) Solicitar a la industria farmacéutica que amplie la informacion suministrada, en
caso de que sea necesario.

C. Notas de seguridad de medicamentos generadas con la informacion nacional de
Notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y reportes
de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI):

Se refiere a las notas de seguridad de medicamentos que son generadas por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia con informacion nacional de notificaciones
de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizaciéon (ESAVI).

1) Cuando se identifique una posible sefal, se presentara la situacién detectada
a la jefatura para una revision y analisis de esta.

2) La jefatura solicitard una reuniéon del equipo de trabajo para presentar la
situacion detectada y en esa sesion se determinard si procede o no la
elaboracién de la nota de seguridad de medicamentos.

Para generar nota de seguridad de medicamentos, se deben considerar las..
siguientes situaciones como pnnmpales factores determinantes de la m;sma C s
a) Frecuencia de aparicién y duracion de la sospecha de reaccion. @dversa

MINISTERIO DE SALUD
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a medicamentos o ESAVI

b) La gravedad de la RAM o ESAVI

c) Lanovedad de la RAM o ESAVI

d) El posible impacto en la Salud Publica

e) Grupo de edades y/o género

f) Una probabilidad de relacion causal alta

g) Interaccién medicamentosa
h) Usos no indicados
3) Se evalta el caso de la siguiente manera:

a) Elaborar una estadistica descriptiva de las notificaciones.

b) Revisar la base de datos de Registros Sanitarios de la Direccion para
verificar la cantidad de medicamentos que se encuentran registrados en
Panama con ese principio activo.

c) Busqueda bibliografica disponible de informacion relevante.

d) Revisar en la base de datos del CNFV para verificar si existe
antecedentes de reportes de sospechas de reaccidbn adversa a
medicamentos o ESAVI ocurridas a nivel nacional del principio activo
investigado.

e) Investigar en la base de datos regional y/o global de notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos o ESAVI.

f) Consultar al fabricante del producto, cuando sea necesario.

a) Alertas de Seguridad de medicamentos comunicadas por via formal a la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas por organismos internacionales de
referencia_en materia _de salud publica, especificamente: Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) v la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS).

Analizar la informacion que se ha generado o recibido en el Centro Nacional
de Farmacovigilancia siguiendo las siguientes pautas:
Evaluacién del documento:

a. Revisar la base de datos de Registros Sanitarios de la Direccién para
verificar si el medicamento se encuentra registrado en Panama.

b. Verificar que la informacion de seguridad proporcionada no haya sido
trabajada con anterioridad por el CNFV.

c. Lectura, traduccion (si es necesario) y analisis de la informacion.

d. Investigar en las fuentes cientificas disponibles, informacién referente a
la comunicacién realizada por la OPS/OMS.

e. Verificar en la base de datos del CNFV si del principio activo investigado
hay reportes de sospechas de reaccidn adversa a medicamentos o
ESAVI recibidas en el CNFV.

f. Solicitar a la OPS/OMS que amplie la informacién suministrada;: €f|

. £ ,‘)
caso de que sea hecesario S
7S
!
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Anexo No. 4

Cadigo: Version:01 Fecha de emisién: 2023
CNFV-ALER-CONF-004

Elaboracion de nota de seguridad de medicamentos

4)

5)

7)

8)

9)

Elaborar la Nota de Seguridad de Medicamentos en paginas 8 ¥z x 14’ en letra tipo
Arial nimero 11.

Colocar el logo oficial del Ministerio de Salud en la esquina superior izquierda.
Asignar la numeracion de la nota de acuerdo con el consecutivo anual del libro Notas
de Seguridad de Medicamentos, seguido de una diagonal y las iniciales del Centro
Nacional de Farmacovigilancia, seguida de otra diagonal y las iniciales del
Departamento de Farmacovigilancia y continuar con otra diagonal y seguida las
iniciales de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (ejemplo: 000-
00/CNFV/DFV/DNFD).

Seguido de la numeracion de la nota colocar la fecha en formato de dia, mes y afio
(ejemplo: 03 de enero del 2023).

Luego colocar la palabra “Para:” y el destinatario a quien se le dirige la nota de
seguridad de medicamentos (Profesionales de la Salud y/o Poblacién en General).
Colocar la palabra “De”, seguido del nombre del Director (a), y debajo de éste el
cargo, para su firma, de la siguiente forma:

Para: Profesionales de la Salud

De:

Director (a) Nacional de Farmacia y Drogas

Esta nota llevara en el titulo “NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS” el cual
debe ir escrito en mayuscula cerrada y en negrita. Dejar un espacio y luego escribir
un subtitulo, el cual debe ir en mayulscula cerrada y en negrita. En este subtitulo se
debe resumir el tema de la informacién de seguridad de la nota; indicando el
problema y el o los medicamentos involucrados. Debajo de este subtitulo se colocara
una linea recta que separe el titulo del contenido.

El contenido del documento debe iniciar indicando “EL CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y
DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS
ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS, EMITIDAS POR AUTORIDADES DE
REFERENCIA° EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLE LA SIGUIENTE INFORMACION”, este punto debe ir
en letra mayuscula cerrada y en negrita, se deja un espacio y se inicia con la
informacion técnica a comunicar.

Desarrollar el contenido de la nota de seguridad de medicamentos empezando con
la descripcion de la fuente que origing la alerta y relatar la informacion de seguridadi~

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLL(S]NSTITUCIQNAE = -
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10) En la nota se debe incluir informacién de la situacion actual en Panama (nimero de
reportes de Reacciones adversas a medicamentos recibidos en el pais y notas de
seguridad de medicamentos emitidas por el CNFV), cuando aplique.

11) Cuando amerite, el Centro Nacional de Farmacovigilancia podra incluir
recomendaciones para minimizar y gestionar los riesgos.

12) La nota debe contener las siguientes frases:

a. Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y fallas
terapéuticas, les recomendamos notificarlas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a través de los formularios
correspondientes. Para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos esta disponible el portal de notificaciones en linea
(www.notificacentroamerica.net).

b. Le solicitamos haga extensiva esta informacion a los profesionales de la salud
y/o poblacién en general.

c. Se exhorta a los Profesionales de la Salud y poblacion en general a tomar en
consideracion la informacién enunciada en esta nota de seguridad de
medicamentos.

d. Si desea recibir informacién sobre farmacovigilancia puede suscribirse a nuestra
base de contactos del Centro Nacional de Farmacovigilancia en el siguiente
enlace: https://uat2-minsa.panamadigital.qob.pa:8082/reqistro

e. Para el caso de notas de seguridad de medicamentos emitidas en base a
informacién obtenida de Agencias Reguladoras de Referencia para el CNFV
colocar: “El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir
informacién sobre la seguridad de los medicamentos basados en las
comunicaciones de las agencias reguladoras de medicamentos de referencia
para el Centro Nacional de Farmacovigilancia. Esta es una traduccion del texto
original de caracter informativo. Cualquier incongruencia, prevalecera Ila
informacion descrita en su idioma de origen.” (Esta frase se aplicara en casos de
idiomas diferentes del espanol).

13) Se coloca el subtitulo “Fuentes Bibliograficas”, aqui se incluyen todas las fuentes de
informacién consultadas para la elaboracion de la nota de seguridad de
medicamentos.

14) El informe debe tener al final del documento las iniciales del farmacéutico evaluador
y se coloca unas lineas punteadas y en el centro de esta se escribe Ultima linea.

15) A partir de la segunda pagina colocar en el margen superior izquierdo en letra tipo
Arial numero 8: numero de pagina con el formato nimero de pagina/nimero total de
paginas, nimero de nota y fecha. o0 DR

£

16) Al final la pagina debe Ilevar un pie de pagina correspondiente al Ministetio de Saftid:, |

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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Anexo No. 5

MODELO PARA LA ELABORACION DE LA NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

OXX-XX/CNFV/DFV/DNFD
XX de XXXX del 20XX.

Para: PROFESIONALES DE LA SALUD, PACIENTES Y/O POBLACION EN GENERAL
De: XXXXOOOOOXXXXXX

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RESUMEN DEL TEMA DE LA INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA NOTA; INDICANDO EL
PROBLEMA Y EL O LOS MEDICAMENTOS INVOLUCRADOS

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y

DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS

INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN MATERIA DE

FARMACOVIGILANCIA CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLE LA SIGUIENTE INFORMACION:
Contenido de la nota de seguridad de medicamentos

- Situacién actual en Panama
- Recomendaciones

- Frases:
“Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y fallas terapéuticas, les
recomendamos notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA),
a traves de los formularios correspondientes. Para la notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos estd disponible el portal de notificaciones en linea
(www.notificacentroamerica.net)”.

Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales de la salud y/o poblacion en
general.

Se exhorta a los Profesionales de la Salud y poblacion en general a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad de medicamentos.

Si desea recibir informacion sobre farmacovigilancia puede suscribirse a nuestra base de contactos
del Centro Nacional de Farmacovigilancia en el siguiente enlace: https://uat2-
minsa.panamadigital.gob.pa:8082/registro

Nota: El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos, es difundir informacion sobre la
seguridad de los medicamentos, basados en las comunicaciones de las agencias reguladoras de
medicamentos de referencia, para el Centro Nacional de Farmacovigilancia. Esta es una traduccion |
del texto original de caracter informativo. Cualquier incongruencia, prevalecera la mformacnon desenta:« a

en su idioma de origen”. K\"’
- Fuentes bibliograficas /
| %
XX Gltima linea i &
Q\ Tea
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MINISTERIO DE SALUD

Alerta o Sefal de Seguridad de Medicamento: Informacion comunicada
sobre una posible relacion causal entre un acontecimiento adverso y un
farmaco, cuando dicha relacién es desconocida o no esta bien documentada.

Causalidad: El resultado del andlisis de la imputabilidad y de la evaluacién
individual de la relacion entre la administracion de un medicamento y la
aparicion de una reaccion adversa, lleva a determinar una categoria de
causalidad.

Centro Nacional de Farmacovigilancia: Instancia nacional competente, de la
DNFD que verifica el cumplimiento de las directrices, en temas de
farmacovigilancia, mediante las acciones coordinadas con los establecimientos
de salud publicos y privados, los profesionales de la salud, personas naturales y
juridicas, que sean titulares de registro sanitario, importadores, distribuidores y
comercializadores de medicamentos.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion o Inmunizacion
(ESAVI): Cualquier situacion de salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio,
sintoma o enfermedad) desfavorable, no intencionada que ocurre, luego de la
vacunacion o inmunizacién y que no necesariamente tiene una relacion causal
con el proceso de la vacunacion o con la vacuna.

Formulario de Notificaciones: Documento oficial para la notificacion de
sospecha de reacciones adversas y fallas terapéuticas de medicamentos. Este
formulario puede ser de formato impreso o electrénico.

Generacion de senales: Proceso de revision de las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas, para detectar problemas de seguridad.
Habitualmente se requiere mas de una notificacion para generar una senal,
dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la
informacion.

Nota de Seguridad de Medicamentos: Se refiere a la informacion de
seguridad de medicamentos, que son generadas en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, con informacion nacional de las Notificaciones de
Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y Eventos

Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI), la
informaciéon de seguridad captada por el monitoreo de las Agfngia‘s‘

LA
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Reguladoras de Medicamentos de Referencia para el CNFV y las alertas
comunicadas por la industria farmacéutica.

Reaccion adversa grave o seria: Es cualquier reaccién adversa que pueda
poner en peligro la vida, exija la hospitalizacién del paciente o la prolongacion
de la hospitalizacién ya existente, ocasione una discapacidad o una invalidez
significativa o persistente, o constituya una anomalia congénita o defecto de
nacimiento, u ocasione la muerte.

Reacciones adversas al medicamento: Una respuesta a un farmaco que es
nociva y no intencionada, y que se produce a dosis terapéutica, utilizadas
normalmente en el hombre para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una
enfermedad o para la modificacién de las funciones fisiologicas.

Sospechas de reacciones adversas: Cuando se sospecha que un
medicamento produjo una respuesta nociva y no intencionada a un paciente a
dosis terapéuticas.

OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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Fuentes de Informacion Utilizadas para la Evaluaciéon y Emision de una
Nota de Seguridad de Medicamentos

o El analisis de las sefales de seguridad, producto de la evaluacién de Los
reportes de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos.

* Las notas de seguridad y alertas, publicadas por las Agencias Reguladoras
de Referencia, para el Centro Nacional de Farmacovigilancia,
especificamente:  [Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), Food and Drug Administration (FDA, por sus siglas en
inglés), Ministerio de Salud de Canada (Health Canada), Medicines &
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA, por sus siglas en inglés) y
European Medicines Agency (EMA, por sus siglas en inglés)].

e Las alertas de seguridad de medicamentos comunicadas por via formal, a
la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, por parte de la Industria
Farmacéutica.

o Alertas de Seguridad de medicamentos, comunicadas por via formal a la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, por organismos internacionales
de referencia en materia de salud publica, especificamente: Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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VIl. ABREVIATURAS

Listado de abreviaturas utilizadas en el Centro Nacional de Farmacovigilancia

Nombre Abreviatura

Organizacién Mundial de la Salud OMS
Organizacién Panamericana de la Salud OPS
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas DNFD
Departamento de Farmacovigilancia DFV
Centro Nacional de Farmacovigilancia CNFV
Red Panamericana de Armonizacion de la Red PARF
Reglamentacién Farmacéutica

European Medicines Agency EMA
Medicines & Healthcare Products MHRA
Regulatory Agency (ARN del Reino Unido)

Agencia Espafiola de Medicamentos y AEMPS
Productos Sanitarios

Evento Supuestamente Atribuible a la ESAVI
Vacunacién o Inmunizacién

Reaccién Adversa a Medicamentos RAM
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