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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD -

RESOLUCION N° 320 iy o

De 3] de_ JuLio de 2024

Que aprueba la Guia de Notificacion de Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunaciéon
o Inmunizacion-ESAVI

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA'Y DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Reptblica de Panama4, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica y que el
individuo como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla;

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para
la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud,
que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcion
ejecutiva, el Ministerio de Salud, tendrd a su cargo la determinacién y conduccién de la
politica de salud del Estado;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 que regula los medicamentos y otros productos para
la salud humana y la adquisicién publica de medicamentos, otros productos para la salud
humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al
igual que su reglamentacion, constituyen el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos, que conlleva un régimen de fiscalizaciéon de los
medicamentos y demds productos para la salud humana, asi como los aspectos relacionados
a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 que reglamenta la Ley 419 de 1 de
febrero de 2024 sefiala que las acciones de farmacovigilancia comprenden la recoleccion,
seguimiento, investigacion, valoracion y evaluacion de la informacion de las notificaciones
de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas a los medicamentos y otros
productos para la salud humana, y se establecen los objetivos del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia;

Que dentro de los objetivos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia es detectar la
aparicion de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos y otros productos
para la salud humana, para la toma oportuna de acciones correspondientes encaminadas a
prevenir y gestionar riesgos; asi como también, optimizar los mecanismos de comunicacién
para la notificacion de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los
medicamentos y otros productos para la salud humana;

Que en virtud de lo sefialado, se hace necesario emitir la Guia de Notificacién de Evento
Supuestamente Atribuible a la Vacunacién o Inmunizacion-ESAVI, y asi dar instrucciones a
los Centros Regionales de Farmacovigilancia, Centros Institucionales de Farmacovigilancia,
Unidades de Farmacovigilancia Hospitalaria y Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI);

Que en virtud de lo antes expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Aprobar la Guia de Notificacion de Evento Supuestamente
Atribuible a la Vacunacion o Inmunizacion-ESAVI, contenida en el Anexo 1 de la presente
Resolucidn.
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ARTIC)LJ SEGUNDO: Sefialar que la Guia establecida en el Articulo Primero de la
presefité~ Resolucién, es de estricto cumplimiento para los Centros Regionales de

. vFarmaCO\/igllanma Centros Institucionales de Farmacovigilancia, Unidades de

Ear_mac’(/mgllanma Hospitalaria y Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI).

"ARTICULO TERCERO: Corresponde a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, por

medio del Centro Nacional de Farmacovigilancia, la responsabilidad de divulgar, monitorear
y evaluar el cumplimiento de esta Resolucion a partir de su promulgacion.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion empezard a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y
Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

FIEL COPIA D
Dﬁscrggs DE LA OFICNA DE i
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DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
GUIA DE NOTIFICACION DE EVENTO SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A
LA VACUNACION O INMUNIZACION- ESAVI
b T o ‘ Codigo: CNFV-NTFESAVI-GUIA002 Version: 01 Fecha de Emisién: JUL/2024 Péagina 1 de 3

1. OBJETIVO

i . ) v . . 1%
sanitarios, relacionadas con la adecuada nofificacion de Evento supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion-ESAVI.

Dar iinstrucciones a los CRFV, CIFV, UFVH o Comités y a laboratorios farmacéuticos y/o titulares de registros

2. ALCANCE

La presente guia aplica los CRFV, CIFV, UFVH o Comités de Farmacoterapia y/o Farmacovigilancia y a laboratorios
farmacéuticos vy titulares de registro sanitario que produzcan o comercialicen vacunas en Panama y en otros paises.

3. DEFINICIONES
ESAVI significa “Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacién”, se definen como cualquier ocurrencia
médica (cualquier signo desfavorable o involuntario, hallazgo de laboratorio anormal, sintoma o enfermedad) que sigue a la

inmunizacion y que no necesariamente tiene una relacion causal con el uso de una vacuna, es decir, se trata de una sospecha
que debe ser investigada y aplicar una metodologia de analisis de casos para establecer si existe la posible relacién causal

con la vacuna.’

CRFV: Centro Regional de Farmacovigilancia.
CIFV: Centro Institucional de Farmacovigilancia.
UFVH: Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria.
RAM: Reaccién Adversa a Medicamentos.

PAI: Programa Ampliado de Inmunizacion.

4. DESARROLLO

4.1. NOTIFICACION DE ESAVI GRAVE O NO GRAVE POR PARTE DE LOS CRFV, CIFV, UFVH Y COMITES DE
FARMACOTERAPIAY/O FARMACOVIGILANCIA:

ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE

Los CRFV, CIFV, UFVH y Comités de Farmacoterapia y/o
Farmacovigilancia, son las responsables de captar y notificar de
manera inmediata o de acuerdo con los tiempos establecidos en las CRFV, CIFV,UFVHYy
D s normas vigentes para los reportes de RAM (hasta tres dias las | Comités de Farmacoterapia
eteccionde ; . S ‘
ESAVI. sgspechas de reacciones adver§as serias y en un plazo_de hasta 15 y/o Farmacovigilancia.
dias las sospechas de reacciones adversas no serias), en los
formularios, o medios electronicos establecidos por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas y el PAI.

ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE

Los CRFV,CIFV, UFVHy Comités de Farmacoterapia y/o
Farmacovigilancia podran realizar consulta del Manual de Buenas

Consulta del Manual de | Practicas de Farmacovigilanciay del Manual de Normas y CRFV, CIFV, UFVHy
Buenas Practicas de Procedimientos del Programa Ampliado de Inmunizaciones. en el Comités de Farmacoterapia
Farmacovigilancia y del | siguiente enlace del sitio web del Ministerio de Salud: y/o Farmacovigilancia.
Manual de Normas y https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/manual de bpf
Procedimientos del v_2024.pdf
Programa Ampliado de | https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/programas/folleto_norm
Inmunizaciones. as.pdf

Andlisis y Clasificacién [El Programa Ampliado de Inmunizacién (PAIl) procedera con la gestion

del ESAVI de analisis de los ESAVI que reciba y retroalimentara mediantey Programa Ampliado de

informe detallado al Centro Nacional de Farmacovigilancia para definir Inmunizacion (PAI)

la clasificacion final de los casos sospechosos. Los ESAVI que lleguen
por los canales de notificacion directos al Centro Nacional del Centro Nacional de
Farmacovigilancia seran analizados y clasificados por el Centro Farmacovigilancia
Nacional de Farmacovigilancia.

“Panama con salud y bienestar”
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4.2.NOTIFICACION DE ESAVI GRAVES POR PARTE DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS O TITULARES DE
REGISTROS SANITARIOS DE VACUNAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Deteccionde
ESAVI

Consulta del
Manual de Buenas
Practicas de
Farmacovigilancia
y del Manual de
Normas y
Procedimientos
del Programa
Ampliado de
Inmunizaciones.

Los laboratorios farmacéuticos y/o titulares de registros sanitarios,
de conformidad con la legislacién vigente, deben notificar al Centro
Nacional de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas los ESAVI graves de sus vacunas detectados en
sus programas de farmacovigilancia, de acuerdo con los tiempos
establecidos en las normas vigentes (en un plazo de hasta 10 dias
habiles). La notificacion debe hacerse empleando el formulario de
notificacion de ESAVI vigente, o a través de la plataforma de
notificacién en linea Noti-FACEDRA, el cual se puede encontrar en
el siguiente enlace en el sitio web del Ministerio de Salud:
http://notificacentroamerica.net/
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/guia_para_noti- facedra 2021.pdf

Laboratorio Farmacéutico o
titular de registro sanitario

Los Laboratorio Farmacéutico o titular de registro sanitario podran
realizar consulta del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
y del Manual de Normas y Procedimientos del Programa Ampliado de
Inmunizaciones. en el siguiente enlace del sitio web del Ministerio de
Salud:

" https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/manual de
bpfv_2024.pdf

https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/programas/folleto
normas.pdf

Laboratorio Farmacéutico o
titular de registro sanitario

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Notificacion al
Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Los canales de envio de la notificacion al Centro Nacional de
Farmacovigilancia son: a través del reporte en linea. Puede consultar la
pagina web del MINSA:

http://notificacentroamerica.net/
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/guia_para_not

i- facedra_2021.pdf

Laboratorio Farmacéutico o
titular de registro sanitario

Andlisis y El Centro Nacional de Farmacovigilancia transmitira la informacién(Centro Nacional de
comunicacion de los [correspondiente al sistema de salud y quedara disponible para la|Farmacovigilancia de la
ESAVI realizacion de posibles secuencias de analisis interinstitucional. Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.
Centro Nacional de
Farmacovigilancia de |Ia
Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas
Laboratorio farmacéutico o
Dentro de las instancias participantes en el analisis de los ESAVI settitular de registro sanitario
Analisis y encuentran: el Centro Nacional de Farmacovigilancia. El Centro|
clasificacion final del |Nacional realizara el analisis y clasificacion final de los ESAVI recibido:
ESAVI por los canales establecidos.

“Panama con salud y bienestar”
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4.3.NOTIFICACION DE ESAVI NO GRAVES POR PARTE DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS O TITULARES
DE REGISTROS SANITARIOS DE VACUNAS

)

AGTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Deteccionde
ESAVI.

Los laboratorios farmacéuticos y/o titulares de registros sanitarios, de
conformidad con la legislaciéon vigente, deben notificar al Centro
Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas los ESAVI no graves de sus vacunas detectados en sus
programas de Farmacovigilancia, de acuerdo con los tiempos
establecidos en las normas vigentes (en un plazo de hasta 15 dias
habiles). La notificacion debe hacerse empleando el formulario de
notificacién de ESAVI vigente, o través de la plataforma de notificacion
en linea Noti-FACEDRA el cual se puede encontrar en el siguiente
enlace del sitio web del Ministerio de Salud:
http://Inotificacentroamerica.net/
https://www.minsa.gob.pal/sites/default/files/general/guia_para_n
oti-_facedra_2021.pdf

Laboratorio Farmacéutico o
titular de registro sanitario

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Notificacion al
Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Los canales de envio de la notificacion al Centro Nacional de
Farmacovigilancia son: a través del reporte en linea. Puede consultar
la pagina web del MINSA:

http://notifi I ; !

hitps:/ . | isites/default/files/ aul
ofi-_facedra 2021.pdf

Laboratorio Farmaceéutico o
titular de registro sanitario

Analisis y
comunicacion
de los ESAVI

El Centro Nacional de Farmacovigilancia transmitira la informacion
correspondiente al sistema de salud y quedara disponible para la
realizacién de posibles secuencias de analisis interinstitucional.

Centro Nacional de
Farmacovigilancia de la
Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas.

Analisis y
clasificacionfinal
del ESAVI

Dentro de las instancias participantes en el andlisis de los ESAVI se
encuentran: el Centro Nacional de Farmacovigilancia. ElI Centro
Nacional realizara el analisis y clasificacion final de los ESAVI recibidos
por los canales establecidos.

Centro Nacional de
Farmacovigilancia de la
Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas

Laboratorio farmacéutico o
titular de registro sanitario
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“Panama con salud y bienestar”



http://www.tcpdf.org

