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Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA INFORMATIVA DE MEDICAMENTOS

CALIDAD DE LA INFORMACION EN LOS FORMULARIOS RECIBIDOS EN EL
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia trabaja por medio de la notificacion de
sospechas de reacciones adversas y de reacciones adversas conocidas de los
medicamentos y productos farmacéuticos. También se notifica fallas farmacéuticas y
terapéuticas de estos, tal cual lo sefala en su articulo 54 de la Ley N°1 del 10 de enero
del 2001, sobre medicamentos y otros productos para la salud humana.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de Panama en su articulo 304 del
Decreto Ejecutivo N°95 del 14 de febrero del 2019, sefiala “De_los datos. Los datos
aportados al Sistema Nacional de Farmacovigilancia estan constituidos por la informacién
de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas que se notifican en los
formularios respectivos” por lo cual el llenado de los formularios de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM), fallas farmacéuticas (FF) y fallas
terapéuticas (FT) toman importancia para la obtencion de informacion de seguridad,
calidad y efectividad.

Los formularios de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, fallas
farmacéuticas y terapéuticas, son enviados por las principales fuentes donde se generan
los datos; sin embargo la limitante de este proceso es la obtencién de un grado alto en la
calidad de la informacion.
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Le N°1 del 10 de enero del 2001, en su articulo 305. Fuentes de datos. Las fuentes principales donde se generan los datos son:
1) Los profesionales de la salud y técnicos de la salud (Ministerio de Salud, CSS, Patronatos, Hospitales, clinicas y farmacias
privadas); 2) Laboratorios fabricantes de medicamentos y productos farmacéuticos nacionales y extranjeros; 3) Agencia
distribuidoras de medicamentos y productos farmacéuticos nacionales; 4) Universidades; 5) Organismos internacionales
reconocidos; 5) Pacientes; 6) Organismos cientificos de investigacién en salud; 7) Plataforma tecnolégicas en Farmacovigilancia.
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Cuando hablamos de un grado alto en la calidad de la informacién del reporte, nos
referimos a un llenado adecuado del formulario de notificacion de RAM, con el que cuenta
el CNFV.

Este formulario cuentan con los factores minimos con los que se puede realizar un
procesamiento adecuado de la informacién incluyendo en esta la evaluacién de los
mismos, como los son: caracteristicas del paciente, factores relacionados con el
medicamento sospechoso, factores relacionados con la reaccion adversa y medicamentos
concomitantes.

El formulario comprende o contempla factores que ayudan a la evaluacién de una
sospecha de reaccién adversa. Entre los factores minimos que cuenta este formulario
estan: caracteristicas del paciente (edad, sexo, peso y talla), factores relacionados con el
medicamento sospechoso (via de administracion, dosis diaria, fecha de inicio y termino de
la terapia, motivo de la prescripcion, entre otros), factores relacionados con la reaccion
adversa (descripcion del evento adverso presentado, fecha de inicio y término del evento
adverso, reexposicion, desenlace) y medicamentos concomitantes.

De acuerdo al contenido en el formulario la calidad de la informacion se clasifica en grado
cero, grado uno, grado dos, grado tres y grado cuatro, siendo el grado cuatro el puntaje
mas alto para el llenado completo del formulario.

Estadisticas del Centro Nacional de Farmacovigilancia

ElI CNFV a través del tiempo se ha visto marcada por un aumento en las notificaciones de
sospechas de reaccién adversa a medicamento; sin embargo la calidad de la informacién
que llega no es la mas apropiada para una evaluacion de causalidad farmaco- reaccién
adversa.

A continuacion se muestra las estadisticas de lo que va del 2019, en cuanto a grado de
la informacién, en la cual se puede observar que el Grado 0 y Grado 1 son las que
encabezan la grafica.
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Fuente: Base de datos sobre Notificaciones de Reacciones Adversas de Medicamentos (RAMS)

En la siguientes grafica se muestra quien es el componente del Sistema de
Farmacovigilancia que mas notifica sospechas de reacciones adversas a medicamentos,
que se reciben en el CNFV.
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Tipo de notificador de los
reportes de RAM
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Fuente: Base de datos sobre Notificaciones de Reacciones Adversas de Medicamentos (RAMS)

Recomendaciones del CNFV:

4 Es sustancial recordar que el formulario de notificaciones de reacciones adversa
es la herramienta principal del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), para
realizar una evaluaciéon de asociacion causal entre el farmaco sospechoso y la
reaccion adversa; por lo cual los datos reportados y la legibilidad de estos son de
suma importancia.

+ Debido a la falta de informacién oportuna en el formulario como por ejemplo la
historia clinica del paciente, farmacos concomitantes, entre otros datos que son
relevantes para una evaluacion integral del reporte; se puedo ver afectado el buen
establecimiento de la relacion de causalidad farmaco- reaccion adversa,
induciendo el resultado de la evaluacién a una relacién causal mayor o menor
entre el farmaco sospechoso y la reaccién adversa.

+ Recordar que las notificaciones de sospechas de reacciones adversas son de
importancia para monitorizar la seguridad del producto; por lo cual se le hace un
llamado a que si se realiza un seguimiento a una notificacion; que la misma sea
con datos que aporten mayor fuerza a la evaluacioén.

Ante las sospechas de reacciones adversas, y falla terapéuticas, les recomendamos a los
profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Teléfono

512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa. Le solicitamos hacer extensiva esta
informacién a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracién la
informacion enunciada en esta nota de informativa.
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SL dltima linea
“SISTEMA HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”
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