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Que aprueba el Manual de Uso de E-REPORTING INDUSTRIA y la Guia para la
implementacion del Diccionario WHODrug '

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA'Y DROGAS

En uso de sus facultades legales
CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repuiblica de Panamd, establece que es
funcién 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 promocidn, proteccidn,
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, tendra a su cargo la determinacién y conduccion 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 adquisicion 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 fiscalizacion de los
medicamentos y demas 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 el Manual de Uso de E-REPORTING INDUSTRIA y la Guia para la implementacion
del Diccionarios WHODrug, son necesarios para la implementacion de la base de
farmacovigilancia VigiFlow, la cual busca optimizar los mecanismos de comunicacion para
la notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas y Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacién e Inmunizacion y fueron revisados por el equipo técnico de la Uppsala
Monitoring Centre (UMC) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Que VigiFlow es un sistema de notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos, Reacciones Adversas a Medicamentos, Eventos Adversos, Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacion o cualquier problema de
seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas que opera en linea y el cual
funciona como base de datos de Farmacovigilancia, permitiendo la recepcién, procesamiento
y analisis de notificaciones, para asi, facilitar la transferencia de informacion a la base de
datos mundial de la OMS/UMC.

Que en virtud de lo sefialado, se hace necesario emitir el Manual de Uso de E-REPORTING
INDUSTRIA y la Guia para la implementacion del Diccionarios WHODrug, y asi optimizar
los mecanismos de comunicacion, asi como la descentralizacion de funciones contenidas en
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la normativa y Buenas Practicas de Farmacovigilancia de Panama para los diferentes
componentes de Sistema nacional de Farmacovigilancia.

Que en virtud de lo antes expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Aprobar el Manual de Uso de E-REPORTING INDUSTRIA,
contenido en el Anexo I de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Aprobar la Guia para la implementacién del Diccionario
WHODrug, contenido en el Anexo II de la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: Que el Manual de Uso de E-REPORTING INDUSTRIA y la Guia
para la implementacién del Diccionario WHODrug son de estricto cumplimiento para la
Industria Farmacéutica nacional y extranjera.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién empezara 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, Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

./,:: . ‘\.«\
Mg/tz: URIEL B}h‘:REZ M.

Director Nacional de Farmacia y Drogas
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MANUAL DE USO E-REPORTING INDUSTRIA

1. Generalidades

Actualmente el Centro Nacional de Farmacovigilancia recibe notificaciones de sospechas de
reacciones adversas, ESAVI y otros problemas de seguridad de medicamentos, a través de
distintas vias de notificacion por correo electrénico y otros formularios autorizados. Las
notificaciones son cargadas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) en la Base
Nacional. El Centro ha adoptado como Base Nacional el programa VigiFlow en al afio 2025.
La nueva herramienta del e-Reporting para la Industria, desarrollada por el Centro de
Monitoreo de Uppsala (UMC) permitira el envio directo de notificaciones a la Base nacional
por parte de los Titulares de Registro Sanitario (TRS), ya sea mediante carga manual de
datos o carga de archivos XML.

El e-Reporting para la Industria permitird que la Industria Farmacéutica realice la
notificacion conforme lo establecido en la normativa vigente, permitiendo aportar
informacion de calidad en los reportes. Las particularidades del e-Reporting Industria en
modulo de carga manual son:

e Estructura compatible con ICH-E2B.

e Uso prioritario de campos estructurados sobre campos de texto libre.

e Uso de campos estandarizados MedDRA y WHODrug.

¢ Posibilidad de adjuntar informacidn adicional relevante en PDF.

e Envio inmediato del reporte al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

e Los seguimientos se realizan cargando el archivo XML del reporte inicial y previos,
editandolos en la misma plataforma (ver instrucciones mas adelante en el manual).

e Capacidad para descarga de acuse de recepcion electronico (acklog) en formato
XML.

Los TRS podran adoptar eReporting Industria utilizando el modulo de carga manual 6
transferencia electronica XML- E2B.

El modulo de carga manual consiste en un formulario electrénico basado en el estandar ICH-
E2B (R3) que también permite el ingreso de informacion de un reporte en campos
estructurados y estandarizados.

La version R3 sera la unica opcion posible para la transferencia electrénica, para facilitar la
adopcién de la version mas actualizada del estandar E2B y las terminologias WHODrug y
MedDRA, en alineamiento con los estandares internacionales vigentes como fue establecido
en el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

tario de Salud
Panamd
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Asimismo, el empleo del estandar E2B-R3 posibilita contar con los campos “Caso narrativo”,
“Reaccion/evento” y “Comentarios del notificador” en idioma espaiiol.

En caso de que el TRS no pueda ajustar su base de datos al estandar R3, solo podra continuar
reportando al Centro Nacional de Farmacovigilancia a través del moédulo de entrada manual
de datos (que sigue la configuraciéon E2B-R3) cuidando de ingresar correctamente los
identificadores del caso.

El reporte por carga manual también podra ser utilizado para la carga de ESAVI graves para
cumplir con el plazo de notificacién inicial de 10 dias, cuidando de ingresar correctamente
los identificadores del caso.

Los TRS podran cambiar desde la modalidad de carga manual a 1a modalidad de notificacion
por transferencia electronica previa comunicacion con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (ver seccion 3.5.1 Modulo de carga XML).

Las instrucciones descritas a continuaciéon deberan implementarse a la brevedad
posible y mas tardar el 01 de Marzo de 2026. A partir de esa fecha el CNFV activara
una serie de validaciones que no haran posible el uso de la herramienta si los reportes
no cumplen con las instrucciones de este manual (con especial atencién al formato ICH
E2B R3 y la utilizacion de los estindares WHODrug y MedDRA).

Indicaciones especificas para el ingreso de reportes a e-Reporting Industria:

La notificacion de reportes de caso individual a e-Reporting Industria por carga
manual y médulo de carga E2B, sera unica y exclusivamente para nuevos casos y sus
respectivos seguimientos desde el momento en que el Centro Nacional de
Farmacovigilancia autorice y otorgue acceso a la plataforma de e-Reporting Industria.

2. Objetivos de este Manual:

Brindar informacion y explicar el procedimiento para la carga de reportes, en archivos XML
y carga manual, a través del médulo e-Reporting en la Base Nacional de reacciones adversas,
para aportar la mayor cantidad de datos posibles de acuerdo con los requerimientos del
Centro Nacional de Farmacovigilancia, y conforme los lineamientos ICH-E2B.

“Panamda con salud y bienestar”™
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3. Desarrollo del contenido
3.1. Indicaciones iniciales:

e Se sugiere que el equipo de computo que se utilice para cargar los casos cuente con
un dispositivo de almacenamiento de energia para prevenir la pérdida de informacion
cuando haya cortes de energia eléctrica.

e Mantener una conexién de internet estable de alta velocidad para el correcto
funcionamiento de e-Reporting Industria.

e Utilizar, en orden de preferencia, los exploradores Chrome, Firefox y Microsoft Edge.
Tenerlos actualizados para su operacion éptima.

e Salvaguardar la integridad y confidencialidad de las cuentas de acceso y contrasefias.

e Atender las disposiciones establecidas en el documento “Términos y condiciones de
uso”. (Anexo A).

e Cerrar la sesion cuando no se esté ingresando informacion a la plataforma.

e La inestabilidad e interrupciones en la conexién de internet y cortes de energia
eléctrica, pueden ser motivos para perder la informacién de un reporte si no se ha
enviado previamente.

3.2. Solicitud de cuentas de usuario

Para el otorgamiento de cuentas es fundamental tener actualizada la informacién de
contacto del TRS, ya que la comunicacion sera por correo electronico exclusivamente
con el Responsable de Farmacovigilancia (RFV) o su suplente.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia sera el responsable de otorgar el acceso al
médulo de carga XML o al de carga manual de informacion.

La solicitud de las cuentas de usuario se realizard a través del correo electronico:
fvgilancia@minsa.gob.pa

Se otorgardn como maximo 3 cuentas de usuario por TRS, las cuales son
independientes, y permitiran tanto la carga de XML o el ingreso de informacion en el
moédulo de carga manual.

Se recomienda que el usuario principal sea la cuenta del correo del Responsable de
Farmacovigilancia del TRS y una cuenta adicional puede ser del Suplente. Es posible
que una de las cuentas corresponda a un usuario genérico de la compafiia y otra cuenta
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al Responsable de Farmacovigilancia. Es indispensable que las cuentas de correos ya
sean personales o de la empresa, sean corporativos o institucionales.
e Informacion que debera contener la solicitud de las cuentas:

Solicitud Descripcion
Estatus de Debera indicar si poseen licencia MedDRA vigente o tiempo estimado
vigencia de para su adquisicion.

licencia MedDRA. | Es un requerimiento indispensable que la Industria Farmacéutica tenga la
licencia MedDRA vigente correspondiente. Hasta tanto se recomienda
fuertemente, que las notificaciones de sospecha de casos se realicen
utilizando la terminologia médica internacionalmente aceptada, en este
caso MedDRA, tal como establece la normativa vigente.

Estatus de Debera indicar si poseen licencia WHODrug vigente o tiempo estimado
vigencia de para su adquisicion.

licencia Es un requerimiento indispensable que la Industria Farmacéutica tenga la
WHODrug licencia WHODrug vigente correspondiente. Hasta tanto se recomienda

fuertemente, que las notificaciones de sospecha de casos se realicen
utilizando la terminologia médica internacionalmente aceptada, en este
caso WHODrug, tal como establece la normativa vigente.

Nombre largo Se propone que sea la razén social (méax. 254 caracteres). Ejemplo:

(long name) Laboratorios MedSolutions S.A.

El nombre largo es el que se observara en el cuadrante superior izquierdo
de la interfaz, para que la compaiiia sepa que ingresoé la sesidn correcta.

“Panama con salud y bienestar”™



No. 30288-B

Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de mayo de 2025

. MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
- OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA
GOBIERNO NACIONAL Cfd Fechade
* CON'PASO FIRME * odigo: Version: 01 emision: Pagina 6 de 62 salud
M-DFV-001 07.03. 2025 Farmend

MANUAL DE USO E-REPORTING INDUSTRIA

Nombre corto
(short name)

Nombre abreviado (méx. 20 caracteres).

Formara parte de las letras del formato del Worldwide unique case
identification (WWUID).

WWUID e.g. PA-MHealthcareKGaA-0000001, debe coincidir con el
WWUID de los archivos XML (para aquellos laboratorios que cuenten
con bases de datos que generen este ID).

Para las compaifiias que tienen bases de datos E2B, los siguientes son los
campos que contienen la informacioén solicitada:

E2B (R3): 2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2.

(En la guia ICH-OID es el punto C.1.8.1 Worldwide Unique Case
Identification Number)

Ver imagenes siguientes.

El short name también se observara en el Safety report unique identifier
SRID e.g., PA-MHealthcareKGaA-0000001

Para compafiias que no tienen bases de datos E2B, se puede proponer un
nombre corto.

Es importante mencionar que una vez definido este nombre corto, no se
podra modificar posteriormente en la fase de produccion.

Identificador del
emisor (Sender
Identifier)

Corresponde al identificador del emisor (max. 60 caracteres). El sender

identifier es el codigo que permite la transmision electrénica entre bases
de datos.

Para empresas con bases de datos que pueden o podrian generar XML y
tienen generador de este 1D, debe ser idéntico al que produce su base de
datos, de lo contrario los reportes no seran recibidos correctamente.

Para las compafias que tienen bases de datos E2B, los siguientes son los
campos que contienen la informacion solicitada:

E2B (R3): 2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11

(En la guia es el punto N.2.r.2 Message Sender Identifier)
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Ver imagenes siguientes.
En ocasiones es el mismo que el nombre corto, pero no necesariamente

Para compafiias que no tienen bases de datos E2B pueden proponer el
Sender Identifier y definirlo junto con la Autoridad Regulatoria. Para
empresas que NO cuentan con base de datos E2B, se propone que el
mismo sea igual al Nombre corto.

Es importante mencionar que una vez definido este ID, no se podra
modificar posteriormente en la fase de produccion.

Organizacion Para empresas que cuentan con bases de datos E2B:
i d
emlsor.a (S.en e E2B (R3): (Corresponde a C.3.2 Sender’s Organization en la guia de la
Organization)
ICH)
Para empresas que NO cuentan con base de datos E2B, se propone que
sea el mismo que el Sender Identifier y nombre corto.
Usuario 1 Nombre (s), y apellidos del responsable de la cuenta, correspondiente al
(principal) Responsable de FVG del TRS 6 un usuario genérico de la empresa.
Correo electronico (usuario).
Usuario 2y 3 Nombre (s), y apellidos del responsable de la cuenta, correspondiente a
(adicional) un usuario personal, por ejemplo, el Suplente del RFV del TRS.
Correo electrénico (usuario).

“Panama con salud y bienestar”™
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Imagenes ejemplo para las compaiiias que tienen bases de datos E2B identifiquen el Short y
el Sender ID.

<acce=ptAcklode L VR
receivesr Lype S ROV
device classCode="DEV" determine:Code="INSTARCE">
id root="2.16.040.1.113883.3.999.%.1.3.12" extenazon="PDA"
</davicer
<fzeceiver>
sender Type dee" SND™
device =lassCsde="DEV" Jptesmines dex"INSTANCE
£ict roorm"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11" extension="GatWell”?
< device>

roctNs o $Coaa="CACT" = 3em " EVN~ Y
"FORR TEO490180V" 3 ="%.16,840.1.113883,1.18"
effecca Time ;‘ Lee" JOI00S0I 10446 g
mabject Typeode~SiBaT = Lo o a
ig <
- -
e - *"2.16.840,1.113983,1.18"
[ subject -~ STUD
nvestigaticanfvent 1 =" [RVSTO = “BVN™
‘ <18 root="2.16 8540.1.113883.3 989.2.1.3.1" =4 SE-TAP-13345
ot="2.16.940.1.113683.3,989.2.1.3.2" - SE-GMP-1 734"

€1d ¢
- =" PAT_ADV_EVWT- tem="

Para modificacion de cuentas, por ejemplo, por cambio de responsable de FV del TRS,

debe solicitarlo al correo arriba sefialado con la informacién del responsable de la nueva
cuenta.

3.3. Ingreso por primera vez para generacion de contrasena

Una vez que el Centro Nacional de Farmacovigilancia le ha otorgado acceso a la
plataforma, siga los siguientes pasos para la generacion de su contrasefia.

(Importante: No habilite la traduccién automética del navegador que utiliza, ya que puede
haber traducciones imprecisas de algunos campos cuando cambia el idioma de la interfaz)

e Para iniciar sesion, ingrese al sitio de Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
(DNFD) en la pagina web del Ministerio de Salud desde donde podra acceder a
“Reporte electronico a la Base Nacional de reacciones adversas”.

11
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e Elija el perfil empresa mediante el cual accedera al enlace:
https://industryereporting. who-umc.org/

Presione el enlace Forgot your password? (;Olvid6 su contrasefia?), siga las instrucciones
para crear una nueva contrasefia.

Sign in with your email address

¢ En el campo “Email Address”, corroborar o ingresar su nombre de usuario (correo
electronico).
e  Oprimir el enlace Send Verification Code.

“Panamada con salud y bienestar?”™



No. 30288-B

Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de mayo de 2025

13

. MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

- OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA
GOBIERNO NACIONAL C'd . Fechade
TN PASORIRME | oo | Version:o1 cmisién: Pigina 10de62 | S@
07.03. 2025

MANUAL DE USO E-REPORTING INDUSTRIA

Ministario de Salud
Panamé

< Carcel

- Uppeas
) 5

Emul Address

No cierre la ventana de e-Reporting Industria.

Se enviara a su correo un codigo de 6 digitos que deberd ingresar en el campo
Verification Code. Oprimir el vinculo “Verify code”.

Si el codigo es correcto, le mostrard el mensaje “The code has been verified. You can
now continue”.

Presione “Continue”.

Se mostrara una pantalla donde debera ingresar su nueva contrasefia. Su contrasefia
debe contener como MINIMO 8 caracteres (letras, nimeros, mayusculas, mintsculas,
simbolos), y es importante que no se parezca a su nombre de usuario.

Escriba esa misma contrasefia en el recuadro de abajo para confirmarla.

Presione el boton “Continue™.

Si el proceso es exitoso el sistema lo redirigira a la pantalla de inicio para que ingrese
su usuario y contrasefia.

NOTA: en caso de no recordar su contraseiia, la recuperacion se debe realizar con el mismo
procedimiento anteriormente descrito.



No. 30288-B Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de mayo de 2025 14

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

=
comiEane cionaL OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA r
* CON PASO FIRME « Cédigo: . Fecha de emision: . salu
M-DFV-o1 | Yersion: 01 07.03. 2025 Pégina 11 de 62 Winkteis Jopetas

MANUAL DE USO E-REPORTING INDUSTRIA

3.4. Inicio de sesion

e Para iniciar sesion, ingrese al sitio de Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
(DNFD) en la pagina web del Ministerio de Salud desde donde podra acceder a
“Reporte electronico a la Base Nacional de reacciones adversas”.

¢ Elija el perfil empresa mediante el cual accederd al enlace
https://industryereporting.who-umc.org/

e Ingrese su usuario y contrasefia en los campos correspondientes.

e Presione el boton “Sign in” (Iniciar sesion).

; ii! Uppaals
Cantro .
Usuario

.

Sign in with your email address/

_—

3.4.1. Pantalla de inicio

e Una vez que haya iniciado sesion, encontrara la pantalla principal con la nota de
bienvenida y el historial de versiones que permite conocer las dltimas
actualizaciones realizadas a la plataforma.

Ingresc de datos v Cargar E28  Estado de envic

usuariol@laboratono.ar

Iriciar
Configuraciores de: usLanio
Adrinistracién de ficencias

Poitica de privacidad

LCambiar orgar izacion
Terrnnos y condivones

Cerrar wesion

“Panama con salud y bienestar”™
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¢ En la parte superior derecha de la pantalla donde se localiza su usuario, se encuentra

un menu con distintas opciones:

Funcion

Detalle

Inicio

Lo traslada a la pantalla principal. Si esta ingresando
un reporte, asegurese primero de haberlo enviado y
descargado antes de ir a la pantalla de inicio, de lo
contrario se perdera la informacion ingresada.

Configuraciones del Usuario

Ajustes de idioma de la interfaz.

Administracion de Licencias

Administracion de las licencias
MedDRA y WHODrug (Recordar que es importante
activar ambas).

Politica de Privacidad

Lo redirige a la pagina web del UMC donde se
describe la politica de privacidad.

Términos y condiciones

Clausulas legales que establecen la forma en la que
se puede utilizar el sistema.

Cerrar sesién

Si esta ingresando un reporte, asegurese primero de
haberlo enviado y descargado antes de cerrar la
sesion, de lo contrario se perderd la informacion
ingresada.

e En la opcién Configuraciones del usuario se puede establecer:
o Elidioma de la interfaz del usuario: seleccionar “Espafiol”

o El idioma nativo que permitira

llenar automaticamente los campos en donde se

solicite elegir el idioma de un término colocado en un campo especifico:
seleccionar “Espafiol” (Spanish, Castilian (spa))

o Idioma EDQM (Catilogo para formas farmacéuticas y vias de administracién
del Directorado Europeo de Calidad de Medicamentos, en linea con las
recomendaciones de ICH, ISO-IDMP): Seleccionar “Espariol”

o Idioma WHODrug: Seleccionar “Espafiol”

o Parael idioma de MedDRA, elija “Espafiol”
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34.

o Para guardar los cambios oprime Guardar

Ajustes del usuario
Idioma de Iz interfaz de usuario
Espariol
Idioma nativo
Espadiot Castellano (spa)
Idioma de EDOM
Espafial v
tdioma de MedDRA

Espanfiol ~

varsion 269

o Regresar a la pantalla principal con la opcion “Iniciar” del ment superior derecho.

2. Menu principal

Ingreso de datos v  Cargar E2B  Estadodeenvio 4 V

Ingreso de datos: Médulo para el ingreso manual de la informacion del reporte en

el sistema

o Crear un nuevo reporte: Permite generar un nuevo reporte inicial.

Editar reporte: Esta opcion le permite capturar un reporte previamente cargado y no
enviado aun a la autoridad reguladora. (Ver “Editar Reporte™).

o Reporte de seguimiento: Esta opcion le permite cargar un reporte previamente
ingresado, para fines de seguimiento. Unicamente para reportes ingresados via
entrada manual de datos (los seguimientos y todas las acciones con reportes
enviados via archivos XML se realizaran en el moédulo Cargar E2B).

o Nulificar Reporte: Esta opcidn permite anular un reporte previamente creado por
este sistema.

“Panamada con salud y bienestar™
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ingreso de datos Cargar E2B Estado de envio

Crear nueve reporte
Editar reporte

Reporte de seguimiento

Nulificar reporte

° Cargar E2B: Modulo para notificacion a través de la carga de archivos XML. Todos
los tipos de reportes (Iniciales, Seguimientos, ediciones y nulificaciones) sometidos via XML
deben realizarse aqui.

° Estado de envio: Se listan los reportes cargados de los ultimos 35 dias, sea a través
de la carga de XML o por carga manual de informacion. En esta seccion, se puede descargar
el acuse de recibo electronico (“acklog™) de los reportes enviados.

3.5. Indicaciones especificas para el ingreso de reportes a e-Reporting Industria.
3.5.1. Moédulo Carga de XML

Este modulo es de uso exclusivo para los TRS que tienen la posibilidad de generar archivos
XML E2B-R3. Es importante activar sus licencias WHODrug y MedDRA en eReporting
Industria aun siendo usuario del modulo de Carga de E2B.

La notificacion de reportes de caso a través del médulo de carga XML, serd para reportes
de casos nuevos y sus seguimientos, también nulificaciones y ediciones de un reporte son
aceptados por esta via siempre y cuando sigan el estindar E2B.

En el caso que los archivos sean rechazados, el TRS debera revisar el acklog para entender
la raz6n y hacer los ajustes necesarios. En caso de persistir el problema, deben contactar el
Centro Nacional de Farmacovigilancia a través de los canales habituales.

Los pasos por seguir para la carga de un archivo XML son:

1) En el menu superior derecho elija la opcion “Cargar E2B”.

Ingreso de datos v CargarE28  stadodeenvic = V

2) Una vez dentro, encontrara la siguiente pantalla:

17
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eRaporting - Test_Pharmaceutical Company 10 PANAMA ining ingreso dedatos v CargarE28  Estadodeenvio & v

Cargar E2B

El formato aceptado de archivo es ICH E28(R2) o E2BiR3)

Arrastre y suslte su reporte o Expiorar

3) La carga de los archivos se realiza de forma individual. Arrastre el archivo XML
al recuadro gris de “Arrastre y suelte su reporte” o haga clic en “Explorar” para
abrir su explorador de archivos.

Una vez que arrastre o seleccione el archivo XML-E2B se comenzara a cargar
como a continuacion se muestra:

Cargar E2B

El formato aceptado de archiva es ICH E2B{R2) o E2B(R3)

SE-TESTMAK 13-2020 (1) Corgando (=

4) Si el archivo cumple con las especificaciones del formato ICH R3, se cargara
exitosamente como a continuacion se muestra:

Cargar E2B

£l formato aceptado de archivo es ICH E2B(R2) o E2B{R3)

SE-TEST MAH 132000 {)mi

£l archivo esti Hsto ser enviado a TEST Nationa! ! y Authority - Tral
para

g
Enviar

“Panamada con salud bienestar”™
b 4
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5) Haga clic en “Enviar”, y finalmente se vera como se muestra a continuacion:

sRaporting - Test Pharmacsuticsl Company 10, PANAMA )

Archivo enviado correctamente

idontlficador de covie: 1rITRBY 4740 J1T TR 580440

Tenga en cuenta el Identificador de envio.

Importante: Es fundamental que descargue el acklog lo mas pronto posible una vez cargado el XML, ya que el sistema solo podra
guardar el historico de 35 dias previos. Una vez pasado este limite, ya no podra descargar el acklog. Es responsabilidaddel emisor
tener el respaldo de los acklog generados, ya que el Centro Nacional de Farmacovigilancia podragenerar nuevamente el acklog una
vez que se eliminen del histdrico, pero implicaré solicitarlo por correo con el tiempo de espera que le demore al personal gestionar
dicho trdmite.

6) En el menu superior derecho haga clic en “Estado de envio” para descargar el
acklog.

eReporting - Test Pharmaceutical Company 10, PANAMA g ingreso de dalos ~  Cargar E28  Estado de envio

-
-

Estado de envio

Los envios estan disponibles durante 35 dias después de la finatizacion

Hora da envio identificador de snvlo Hara de finalizacién Estado Descargar

¢ 26 Agosto 2022 11:05 21 (UTC- 1c378b15-47ac-43{8-9b56- 26 Agosto 2022 11:05:37 (UTC-  Aceprado
-4) 654044428565 -4}

L
Identifique el reporte que carg6 a través del “Identificador de envio”. Haga clic en el icono
para descargar el acklog correspondiente.
Cargue el acklog en su sistema para corroborar el importe exitoso (si aplica).

7 Es importante cerrar la sesion cuando no utilice la plataforma. Para ello dirijase

. ’ - v . «
al menu superior sobre el icono -, y seleccione “Cerrar sesion”.
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3.5.2. Médulo de carga manual

3.5.2.1. Administracion y activacién de licencia MedDRA

El uso de MedDRA dentro del moddulo de carga manual requiere la activacion de la licencia
dentro de la herramienta. Se debe obtener una clave API (interfaz de programacion de

aplicacion) para validar que la licencia de la empresa estd en orden. Para ello, debe llevar a
cabo lo siguiente:

1) Ingrese a la siguiente direccion electronica (sitio externo a e-Reporting
Industria): https://mid.meddra.org/account/register

M’ MedDRA

edDRA MSSO Privacy Statemen

MedDRA API Key
Registration

Userame

Usemamsa

Password

Password

2) Proporcione “usuario” y “contrasefia de su licencia MedDRA. Dar clic en
ECLOgin77
3) Si el proceso fue exitoso, la pagina le proporcionara la clave API para el usuario

MedDRA ingresado. Si no fue exitoso, revise usuario y contrasefia e intente
nuevamente o contacte a su proveedor MedDRA.

4) Copie la clave APL

5) Inicie sesioén en e-Reporting Industria

“Panamda con salud y bienestar’™
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Ingreso de datos v Cargar E2B  Estado de envio
usuariol @laboratorio.
Iniciar
Corfigurac.ores de usuaric
Poiit.ca ce privacidad
Cambiar crganizac ér
Términos y condiciones
Cerrar seson
6) Ubique en el ment superior derecho la opcion Administracion de licencias:
“Administracién de la licencia MedDRA”
7 En el primer campo coloque su usuario MedDRA y en el segundo la clave API

generada en los pasos previamente descritos. De clic en “Guardar”

Qdministracién de la licencia M@

MedDRA 1D

Clave APl de MedDRA

Administracion de la licencia WHODrug

WHODrug licencia

21
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lmportante

e Una vez que ha activado la licencia MedDRA no es necesario que repita el proceso cada vez
que inicia sesion. En caso de expiracién de la licencia MedDRA, e-Reporting Industria
bloqueara la codificacion en los campos MedDRA. El usuario debera revisar los detalles en el
ment superior derecho en la opcion “Administracion de licencias: Administracion de la licencia
MedDRA” y en caso necesariose deberd validar nuevamente como se indica en los pasos
anteriores.

o Exencion de responsabilidad: cada laboratorio es responsable de realizar/verificar la
renovacion de la licencia MedDRA de su organizacién con MSSO, para poder utilizar la
terminologia en e-Reporting Industria de forma legal. La DNFD se exime de la obligacion de
solicitar y comprobar la renovacién de licencias MedDRA de los laboratorios.

e La aplicacion de la terminologia MedDRA en el médulo de carga manual (para el modulode
carga XML se aplica desde un inicio) es efectiva en los siguientes reportes:

« Iniciales y sus correspondientes seguimientos posteriores a la emision de este manual.

8) Si el proceso fue exitoso, se guardara la informacion y se mostrard el siguiente
mensaje que le indicara que su licencia ha quedado validada para usar MedDRA
dentro de e- Reporting Industria.

9) Regrese a la pantalla principal.

Cuando ingrese/modifique un reporte, en las secciones donde se dispone de MedDRA, podra
buscar el término MedDRA correspondiente.

Cabe sefialar que el visor de MedDRA contenido en los campos correspondientes en e-
Reporting Industria permite una bisqueda general del término deseado por lo que la
informacion que se presenta en el resultado es concreta, especifica y no pretende suplir las
funciones y caracteristicas que ofrece el explorador web de MedDRA. Por lo que, si requiere
realizar una consulta ampliada, utilice el navegador web de MedDRA en el siguiente enlace:
https://tools.meddra.org/wbb/

Para asuntos relacionados a los modelos de suscripcion de licencias de MedDRA, contactar
directamente a MSSO a través de los siguientes medios:

Formulario web: https://www.meddra.org/subscription/process
o el email: mssohelp@meddra.org

“Panama con salud y bienestar?”™
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La DNFD no recibe beneficio alguno por la adquisicion de estas licencias ni tiene
injerencia alguna en los procesos de tramite de estas.

3.5.2.2. Administracion y activacion de licencia WHODrug Global

Codificar los productos medicinales brinda sistematicamente identificadores que permiten
asegurar la trazabilidad dentro del proceso de notificacion de reacciones adversas, analisis de
informacién y comunicacion de riesgos asociados a medicamentos y vacunas.

WHODrug Global es una terminologia de reconocimiento mundial desarrollada y mantenida
por el UMC y forma parte de la estrategia internacional de homologacién de identificadores
de productos medicinales de la OMS y agencias regulatorias. También, es una terminologia
que en su formato C3 permite el cumplimiento de las normas ICH E2B R3 (antes M5) del
ICH en cuanto a estandarizacion en la codificacion de medicamentos y vacunas.

Por lo anterior, y siendo la DNFD miembro del PIDM (Programa Internacional de Monitoreo
de Drogas) desde el afio 2016, la Agencia Regulatoria establece que la industria farmacéutica
adopte el uso de esta terminologia en su formato C3 para la codificacién de medicamentos y
vacunas de acuerdo con las instrucciones especificadas a continuacién y en los anexos de
este manual.

El uso de 1a codificacion avanzada de WHODrug (formato C3) dentro del mddulo de carga
manual requiere la activacion de la licencia dentro de la herramienta. Para validar que la
licencia de la empresa esta en orden y activar esta funcionalidad, debe llevar a cabo lo
siguiente:

1) Ubique en el ment superior derecho la opcion “Administracion de Licencias:
Administracion de la Licencia WHODrug”

23
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Ingreso de datos v Cargar E2B Estado de envio
g ]

truciar

Configuraciones del usuano

< Admimssiracion de licencias >

Politica de prvacdad

Cambiar organizacion
Terminos y condiciones

Cerrar sesion

2) Ingrese su numero de licencia WHODrug en el campo correspondiente. De clic
en “Guardar”

Administracién de la licencia MedDRA

MedDRA ID

Clave APl de MedDRA

@tracién de la licencia WHODD

WHODrug licencia

“Panamada con salud y bienestar”™
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Si el proceso fue exitoso, se guardara la informacion y se mostrara el mensaje de licencia

valida.
3) La herramienta mostrara “Su licencia WHODrug es valida”, que le indicara
que su licencia ha quedado validada para usar WHODrug dentro de e-
Reporting Industria.
4) Regrese a la pantalla principal.

Importante
e Una vez que ha activado la licencia WHODrug no es necesario que repita el proceso cada vez que inicia

sesi6n. En caso de expiracion de la licencia WHODrug, e-Reporting Industria bloqueara la codificacion en
los campos WHODrug. El usuario deberd revisar los detalles en el menu superior derecho en la opcién
“Administracién de Licencias: Administracién de la Licencia WHODrug” y en caso necesario se debera
validar nuevamente comose indica en los pasos anteriores.

o Exencién de responsabilidad: cada laboratorio es responsable de realizar/verificar la renovacion de la licencia

WHODrug de su organizacion con UMC, para poder utilizar la terminologia en e- Reporting Industria de
forma legal. La DNFD se exime de la obligacion de comprobar la renovacion delicencias WHODrug de los
laboratorios.

e La aplicacion de la terminologia WHODrug en el modulo de carga manual (para el modulo de carga XML se

aplica desde un inicio) es efectiva en los siguientes reportes:

o Iniciales y sus correspondientes seguimientos posteriores a la emision de este manual.

Cuando ingrese/modifique un reporte, en las secciones donde se dispone de WHODrug,
podra buscar el término WHODrug correspondiente.

Cabe sefialar que el visor d¢ WHODrug contenido en los campos correspondientes en e-
Reporting Industria permite una bisqueda general del término deseado por lo que la
informacién que se presenta en el resultado es concreta, especifica y no pretende suplir las
funciones y caracteristicas que ofrece el explorador web de WHODrug (WHODrug Insight).

Por

lo que, si requiere realizar una consulta ampliada, utilice WHODrug Insight en el

siguiente enlace:

https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/applications/whodrug-insight/  (solo  para

usu

arios con licencia estandar o corporativa global, los usuarios de licencia gratuita deberan

revisar sus productos v codificar con la interfaz disponible en eReporting industria.)

En los campos donde exista posibilidad de codificar con WHODrug (sefialados por la leyenda
(WHODrug), se debe codificar lo mas especificamente posible de acuerdo con la informacion
disponible y utilizando el formato C3 de WHODrug. Consultar los documentos: Cémo usar
el formato WHODrug C3 para la codificaciéon de medicamentos y Guia técnica para el uso
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de WHODrug Global en archivos XML cargados en VigiFlow-eReporting Industria para el
cumplimiento del estandar E2B (R3) (este ultimo para usuarios con bases de datos E2B y que
producen archivos XML), ambos documentos disponibles en espafiol e inglés, y anexos a
este documento y disponibles también en el WHODrug User Area (4rea de usuarios con
licencia WHODrug) del UMC, accesible a través del siguiente enlace:

https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/applications/whodrug-user-area/

Estas buenas practicas y el uso del formato C3 aplican para todos los campos que pueden
recibir informacién con WHODrug y estin disponibles para usuarios con licencia véalida.

Para asuntos relacionados a los modelos de suscripcién de licencias de WHODrug, contactar
directamente a UMC a través del formulario web: https://who-umc.org/whodrug/whodrug-
subscription/product-enquiry

La DNFD no recibe beneficio alguno por la adquisicion de estas licencias ni tiene injerencia
alguna en los procesos de tramite de estas.

IMPORTANTE: Como parte del proceso de implementacion de WHODrug, los TRS deberan
asegurarse de que la informacién de sus propios productos esté completa en WHODrug. Para
ello, deberan buscar sus productos en eReporting industria (usuarios con licencia gratuita) o
WHODrug Insight (usuarios con licencia estandar o corporativa global) y asegurarse que
toda la informacion estd completa (nombre comercial, principio activo, pais de ventas, titular
de registro, forma farmacéutica y concentracion/potencia).

Si hay informacion faltante, el titular de registro sanitario debera descargar la siguiente
plantilla de Excel, completar la informacién de sus productos y enviar la plantilla al correo:
WHODrug@who-umc.org (copiar al CNFV de DNFD: fvigilancia@minsa.gob.pa) y
adjuntar una versién para compartir del registro sanitario de los productos para que la
informacién sea validada y actualizada en WHODrug. El UMC dar4 respuesta a su solicitud
en 3 dias habiles para cambios individuales (para cambios en lotes, €l tiempo puedes ser
mayor dependiendo de los cambios solicitados).

Plantilla de solicitud de cambios al diccionario:
https://changerequest.who-umc.org/Static/C3FormatExcel Template.xlsx

“Panamda con salud y bienestar”
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3.5.2.3. Generalidades

La notificacion de reportes de caso a través del médulo manual de ingreso de datos sera para
el envio de nuevos casos y sus respectivos seguimientos (de acuerdo con lo explicado
anteriormente).

Interpretacion de los codigos “NF“: NullFlavor (Informacion faltante)

Los codigos NullFlavor son una coleccion de codigos que especifican por qué un valor que
seria necesario completar, no esta presente. Estos codigos pueden ser encontrados al final de
ciertos campos, por ejemplo, Pais del notificador primario, Iniciales de paciente, Indicacién
terapéutica, etc, y son:

Desconocido

Preguntado pero desconocido

No preguntado

Encubierto

Cabe sefialar que estos codigos solo podran tener justificacion de uso para no aportar la
informacion del campo si el sistema requiere obligatoriamente llenar ese campo para el envio
del reporte al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Los campos minimos obligatorios del
modulo de carga manual incluyen aquellos de caracter administrativo y de identificacion del
reporte que no son desconocidos para el TRS notificante.

El sistema sefialard en color rojo aquellos campos minimos necesarios para el envio del
reporte incluyendo los cuatro datos minimos para que un reporte sea considerado como
valido.

Iconos comunes en las diferentes secciones:

Icono Funcién
Permite agregar una seccion o campo correspondiente en donde se encuentre el boton.
+ Por ejemplo: Medicamento, Indicacién terapéutica, Dosis, Reacciones, Evaluacion de

causalidad, etc.

Permite eliminar un campo o una seccion completa correspondiente en donde se
encuentre €l botén. Considere que, si elimina una seccion o campo y éste es indispensable
para el envio del reporte, debera llenar nuevamente la informacion solicitada.
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ToF Permite pasar a la siguiente secciéon. En el modulo de carga manual no es obligatorio
llenar completamente una seccion para poder pasar a la siguiente. Al final, los campos
minimos necesarios para el envio se marcaran en rojo y deberd regresar a la seccion
correspondiente para aportar la informacion faltante o corregirla.

3.5.2.4. Ingreso de datos (modulo de entrada manual de datos)
3.5.2.4.1. Crear un nuevo reporte

Secciones del reporte.

. Administrativa:

o Informacion del reporte:

o Tipo de reporte: Elegir entre:

. Reporte espontaneo: cualquier comunicacion no solicitada en la cual el

notificador describe un reporte de caso individual de reaccion adversa a medicamento, error
de medicacion, ESAVT o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas.

. Reporte de estudio: reportes solicitados
- Tipo de estudio:

° Ensayos clinicos: reportes RAM derivados de ensayos clinicos fase I a II, si la
notificacién corresponde a una “reaccion adversa medicamentosa seria e inesperada
causada por ¢l producto comparador ya registrado en la DNFD para comercializacion en el

pais”.

° Uso individual del paciente: el TRS debe enviar este tipo de reportes siempre
que este en conocimiento de este.

Otros estudios: en esta opcidn se pueden incluir:

Estudios observacionales.

Estudios de seguridad postautorizacion

Programas de uso postcomercializacion.

Programas de seguimiento de pacientes.

Programas de manejo de enfermedades.

Encuestas orientadas a pacientes o profesionales de la salud.

©C 0 0 O O O e

“Panamda con salud y bienestar’™
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- Nombre del estudio: coloque el nombre del estudio como aparece autorizado ante el
MINSA (para el caso de notificacion de RAM a la base nacional de reacciones
adversas). Para el caso de otros estudios, como por ejemplo seguimiento de pacientes,
el nombre de programa.

-Numero de estudio del patrocinador: de corresponder el codigo de identificacion del
estudio como aparece autorizado por el MINSA; para el caso de programas, la
identificacion de este.

-Registro del estudio: de corresponder nimero de disposicion MINSA autorizante del
estudio.

. Otro: Para reportes de Literatura se debera elegir la opcién “Otro” (tipo de
reporte) y completar el campo obligatorio “Referencia Bibliografica”. Las opciones NF
“Preguntado pero desconocido” y “No preguntado” no deben ser utilizadas.

* No disponible para el remitente (desconocido): esta opcion no debe ser utilizada.
o Fecha en que se recibi6 el caso por primera vez: fecha en que el TRS toma conocimiento
del caso por primera vez. Este campo es obligatorio.

o Fecha de informacién mas reciente: corresponde a la fecha cuando el TRS recibi6 la
ultima informacion que dio origen al respectivo seguimiento de un caso. Para el caso de
reporte inicial se debe repetir la fecha en que el TRS toma conocimiento del caso por primera
vez, dado que este campo debe completarse siempre.

La fecha de notificacion ante la autoridad corresponde al dia que esta realizando la
carga del caso y envio del reporte y esta se proporciona automaticamente al Centro
Nacional de Farmacovigilancia, cuando se hace el envio del caso.

o (Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa atencion
prioritaria?
= Colocar “SI”: para notificaciones graves que tengan consecuencia muerte y
amenaza de vida.
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=  Colocar “NO”: para notificaciones graves con otras consecuencias distintas a la
muerte y amenaza de vida, y notificaciones clasificadas como no graves.

o Numero de Identificacion unico mundial (Worldwide Unique Case Identification
WWUID): Es el primer codigo identificador que se le asigna al reporte, cuando es ingresado
por primera vez a una base electronica E2B. Si es un TRS que no tiene base de datos que lo
genere, sera el primer codigo que se le asigna al reporte. Si es una compailia que, tiene base
de datos E2B, es el mismo cdodigo que genera su base.
La raiz de dicho codigo, es decir, el Country ISO code (PA) y el Nombre corto, debe
quedar establecido junto con el Centro Nacional de Farmacovigilancia y no
modificarse posteriormente.

o Identificador unico del reporte de seguridad (Safety Report ID O SRUID): Es otro
identificador que se le puede asignar a un caso siguiendo el mismo formato que el WWUID
en caso de que se necesite. Para el modulo de carga manual, el Safety Report Unique
Identifier y Worldwide Unique Case Identification corresponderan al mismo codigo de
identificacion por lo que tendra que repetirse.

Identificscsor o det reporte de segunose

PA -« MEDSOUTONS 00123489

Numero de sdentficacion ureco mund.s

PA - WEDSCLUTONS 00125489

Seccion constante: Country ISO code (raiz del cédigo (PA)) + nombre corto

La seccion constante de ambos identificadores una vez que ya se han definido con el Centro
Nacional de Farmacovigilancia, no podra ser modificada posteriormente. Si requiere utilizar
otro ID interno del laboratorio o cédigos de notificaciones especificos solicitados por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia, agréguelo en el campo “Otros identificadores de caso
en transmisiones anteriores”.

Cuando ingresa un reporte al sistema, la seccién constante de ambos identificadores ya viene
predefinida, por lo que no es necesario ni debe modificar estos IDs.

“Panama con salud y bienestar™
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La seccion variable del WWUID y SRUID debe constar de un nimero consecutivo de
al menos 5 digitos el cual debe ser tinico para cada caso. Por lo que el primer reporte
que ingrese en el modulo de carga manual debe ser el 00001.

El Nimero de identificacion unico mundial y ¢l Identificador vinico del reporte de
seguridad son uinicos para cada reporte por lo que, en los seguimientos, ¢l sistema no le
permitira modificarlos; no son campos editables cuando se realicen seguimientos, por lo que
se debe tener especial cuidado en ingresarlos correctamente pues no se pueden modificar
posteriormente.

o Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores: Si cuenta con una
codificacion interna en su organizacion u otros indicadores solicitados, puede agregarlos
oprimiendo el icono “+”.

o Namero de identificacion del reporte vinculado a este reporte: cuando tiene casos que
se relacionan de alguna manera con el que esta reportando (por ejemplo, reaccion adversa
que sucedi6 en otros miembros de una familia), coloque los Nimeros de identificacién tinico
mundial de los casos relacionados.

o Referencias Bibliograficas: este campo solo sera utilizado si se reporta un caso de
literatura (ver “Tipo de reporte: Otro”) y debera colocar la referencia bibliogréafica de donde
obtuvo el caso. Preferentemente utilizar el estilo Vancouver para colocar las referencias de
literatura.
Opcionalmente, es posible agregar archivos de las referencias de literatura del caso
(en ¢l idioma original), siempre y cuando no se violen los derechos de autor del
documento para compartirlo. Para cargar un archivo arrdstrelo y suéltelo sobre la
seccion gris o abralo desde su explorador de archivos con la opcién “Explorar”.
Agregar las referencias de literatura en formato PDF para evitar incompatibilidades
de formatos.

31
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Referencias bibliograficas

Referencia bbliografica descondcda i}

Referencia bibliografica

Arrastre y sueite su documento o Expiorar

* Fuente primaria. Informacion referente al notificador primario/original (segun ICH-E2B,
la fuente primaria de informacion es la persona que informa los hechos sobre un reporte de
caso)

o Fuente primaria para fines regulatorios: habilitar necesariamente esta opcion. La fuente
principal de informacion es la persona que proporciona los hechos sobre el caso. En el caso
de multiples fuentes, la "Fuente primaria para fines regulatorios” es la persona que primero
informé los hechos al remitente/TRS. El reporte solo debera tener una fuente primaria para
fines regulatorios.

o Calificacion: corresponde al perfil del notificador primario. Elegir entre:
= Meédico
= Farmacéutico
= Otro profesional de Ia salud
= Abogado
= Consumidor u otro profesional no sanitario: Elija esta opcion si el notificador
primario (informante) es el propio paciente/consumidor o algiin familiar de éste.
o Pais: se deben comunicar las sospechas de reacciones adversas ocurridas en Panama segiin
la normativa vigente.

0 Los siguientes campos no son obligatorios, pero pueden resultar necesarios, puede
incluir la informacién si cuenta con ella o puede prescindir de ellos por cuestiones de
confidencialidad o negativa del notificador.

32
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Titulo

Primer nombre
Segundo nombre, si aplica
Apellidos
Organizacioén
Departamento
Calle

Ciudad

Estado o Provincia
Codigo Postal
Teléfono

Puede agregar otras fuentes primarias con la opcidn “Agregar fuente primaria”, sin embargo,
el reporte solo debe tener habilitado una fuente primaria para fines regulatorios.

©)

o 0O O O O

Paciente
Caracteristicas del paciente

Nombre o iniciales: Escribir los datos conocidos del paciente. Puede usar
iniciales para proteger la identidad de este. Aportar iniciales de nombre y
apellido en ese orden.

Sexo

Fecha de nacimiento

Edad al momento del inicio de la reacciéon/evento

Grupo de edad

Periodo de gestacion cuando se observd una reaccidén / evento en el feto:
Informe el tiempo de gestion colocando un valor y elija la unidad de tiempo
de las opciones.

Fecha del dltimo periodo menstrual: Coloque la fecha de la tltima
menstruacion. Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar s6lo uno
(afio) o dos campos (mes y afio).

Peso.

Altura.

Los siguientes campos no son relevantes para la calidad del reporte, sin embargo, si cuenta
con la informacion, puede proporcionarla:
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o Numero de expediente médico del médico general: nimero de matricula profesional
del médico general

o Numero de registro de especialista: Numero de matricula profesional del especialista

o Nuamero de expediente hospitalario: Corresponde al nimero de historia clinica

o Numero de investigacion: Para identificacion del paciente en estudios clinicos.

. En caso de muerte. Si el desenlace de la reaccion/evento es la muerte,
proporcione la siguiente informacion:
o Fecha de muerte: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sdlo uno
(afio) o dos campos (mes y afio).
o Causa de muerte segiin lo reportado por la fuente primaria: Si cuenta con la
informacion, coloque el término MedDRA (Nivel LLT) de la causa de muerte.
o (Se realizo la autopsia? Si cuenta con la informacion para afirmar o negar,
proporciodnela. Si elige: SI, podra proporcionar informacion del siguiente campo.
o Causas de muerte determinadas por autopsia: Si cuenta con la informacion,
coloque el término MedDRA (Nivel LLT) de la causa de muerte.

° Progenitor. Cuando el neonato o feto, expuesto a uno o varios medicamentos a
través de los padres, presenta un evento/reaccion distinta del aborto espontaneo temprano /
muerte fetal, se debe proporcionar informacién tanto del neonato/feto como del padre y

madre en el mismo reporte.
o ¢Es este un informe de padres e hijos? Si elige SI, se desplegaran campos

adicionales sobre el padre/madre que fue la fuente de exposicién al medicamento
sospechoso. Proporcione la mayor informacidn posible.

o Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre: Aporte informacion sobre
antecedentes de medicamentos relevantes para la evaluacion utilizados por el
padre/madre que fuera la fuente de exposicion al medicamento sospechoso.

. Medicamentos
Caracterizacion del rol del medicamento: Elegir entre:

o Sospechoso
o Concomitante

“Panama con salud y bienestar™
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o Interaccion: Si elige esta opcion debe tener al menos dos medicamentos
interactuantes.
o Medicamento no administrado

Nombre del medicamento segin lo informado por la fuente primaria: Debe colocar el
nombre comercial si cuenta con dicha informacién. Si reporta un medicamento que sea una
combinacion de farmacos no debe hacer un reporte por cada activo que integra el
medicamento.

Medicamento (WHODrug)

IMPORTANTE: En los campos marcados con la leyenda (WHODrug), utilice el formato
WHODrug C3 para codificar los medicamentos con la maxima especificidad basada en la
informacion disponible. Para una orientacion detallada sobre el uso del formato WHODrug
C3, consulte el documento "Coémo utilizar el formato WHODrug C3 para la codificacion de
medicamentos”.

Pais donde fue obtenido el medicamento

Accion tomada con el medicamento. Elegir entre:

e o e @ o O

Farmaco retirado.
Dosis reducida.
Dosis aumentada.
Dosis no modificada.
Desconocido.

No aplicable.

Numero de autorizacion/solicitud: Namero de certificado del medicamento / vacuna,
otorgado por la DNFD para el Registro de la especialidad medicinal, del medicamento con
rol de sospechoso.

Pais de autorizacion/solicitud

Nombre del titular/solicitante: Razén social del titular de autorizacién de registro y
Comercializacion.

Dosis acumulada a la primera reaccion
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Periodo de gestacion al momento de la exposicion: Seleccione tiempo de gestacion de la
lista desplegable (mes, semana, dia, trimestre)

Informacion adicional sobre ¢l medicamento (campo de texto libre): en este campo de
texto libre puede agregar informacién que no haya podido agregar a través de los campos que
integran la seccion de Medicamento, por e¢jemplo, fecha de vencimiento del medicamento
u otra informacion de utilidad para analisis del caso. Cuando se implemente el catdlogo
de medicamentos WHODRUG y no encuentre el medicamento especifico que desea reportar
a través de dicho catalogo o el mismo tiene informacién incorrecta o faltante, debera seguir
el procedimiento descrito en el documento “COMO USAR EL FORMATO WHODRUG
C3” para la codificacion de medicamentos. Ademas, enviar un correo al CNFV con la misma
informacion que se envié a UMC a través del procedimiento de solicitud de cambios.

Informacion adicional sobre el medicamento (campo de seleccion): Seleccione de la lista
despegable la opcidn que mas se ajuste al caso, solo si aplica, de lo contrario dejar en blanco.

° Indicaciones segin lo notificado por la fuente primaria:
Indicacién: Coloque la indicacion terapéutica para la cual se esta dando el tal y como
fue reportada por la fuente primaria.
Indicacion (MedDRA): Proporcione el término MedDRA (LLT) o parte de este de
la indicacién terapéutica y oprima el botonE elija el término deseado una vez
desplegado el resultado.

° Dosis.
Numero de lote
Dosis: En este campo se debe informar la dosis utilizada (la concentracion del
medicamento segin su presentacion debe completarse en el campo “Informacion
adicional del medicamento™). Coloque ¢l valor y seleccione la unidad de medida del
campo desplegable. Para el caso de medicamentos que sean una asociacion de IFA
podré expresarse como unidad de medida de dosificacién (DF: dosage form).
Intervalo de dosificacion: coloque el valor y seleccione la unidad de tiempo del
campo desplegable
Texto de dosificacion: Si cuenta con el tiempo de tratamiento, nimero de ciclos, u
otras aclaraciones coldéquelo aqui.

“Panama con salud y bienestar”™
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Forma farmacéutica

Inicio de la administracion: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo
uno (afio) o dos campos (mes y afio).

La fecha de inicio de tratamiento con el medicamento sospechoso resulta de suma
importancia para poder establecer la relacién temporal entre la administracion del
medicamento y la ocurrencia de la reaccion. En los casos en que no puedan
establecerse fechas exactas de inicio de tratamiento puede estimarse, puede dejar
constancia de una fecha aproximada de inicio de tratamiento, o aproximadamente
cuanto tiempo antes de la aparicion de la reaccidn se inicid el tratamiento.

Fin de la administracion: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar s6lo
uno (afio) o dos campos (mes y afio). Si continua con el tratamiento, dejar en blanco.
Duracion: coloque el valor y seleccione la unidad de tiempo del campo desplegable.
Via de administracion: utilice la lista desplegable para elegir la via de
administracion.

Texto de via de administracion: usar este campo de texto libre solo si no encontro
la via de administracion especifica en el catdlogo o eligié Otro.

Si tiene mas de un régimen de dosificacion para el mismo medicamento, por
ejemplo, diferentes posologias, lotes, fechas de administracion, etc.), debe agregar
con el icono “+” en vez de agregar otro medicamento.

Para poder agregar mas medicamentos sospechosos o concomitantes elija la opcion
“Agregar medicamento”.

Reacciones

Reaccion/evento segun reporto la fuente primaria: Codifique seleccionando el
término de nivel mas bajo (LLT) de la terminologia MedDRA que refleje con mayor
precision la informacion notificada. Cada término LLT estd enlazado con un solo
término MedDRA —Nivel PT siendo un sinénimo o variante de este término médico
tnico. Coloque el término LLT entre paréntesis

Idioma de la reaccion / evento reportado: Verificar que se mantiene el campo
espaiiol, castellano (spa).
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Traduccion de reaccién/evento segiin lo informado por la fuente primaria: Dejar
el campo vacio.

Reaccion/evento (MedDRA): Proporcione el término MedDRA (LLT) o parte de
este de la reaccién/evento y oprima el botonkd elija el término deseado una vez
desplegado el resultado.

Término resaltado por el notificador

(Es esta una reaccion grave? Seleccione la opcion que corresponda segun el caso.
Si selecciona la opcion “Si” debe seleccionar obligatoriamente alguno de los
siguientes criterios de gravedad:
o Amenaza la vida
Causa de muerte
Caus6 o prolongd la hospitalizacion
Discapacidad / incapacidad
Anomalia congénita / defecto de nacimiento
Otra condicién médicamente importante

O O O O O

Resultado al momento de la ultima observacion: Elegir entre:

o Recuperado / Resuelto.

o Recuperando / Resolviendo.

o No recuperado / No resuelto / En curso.

o Recuperado / Resuelto con secuela.

o Fatal.

o Desconocido.
Confirmaciéon médica por un profesional de la salud: Por lo general es afirmativo
cuando el notificador primario (informante) es un médico u otro profesional de la
salud, sin embargo, cuando un consumidor/paciente, amigo, pariente o cuidador del
paciente médicamente calificado puede proporcionar documentacién médica (por
ejemplo, datos de laboratorio) que respalden la aparicién de una evento/reaccién y
que indique que un profesional de la salud identificable sospecha una relacion causal
entre un medicamento y la reaccion adversa notificada, puede ser considerado como
médicamente confirmado.

“Panamada con salud y bienestar”™
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Inicio de la reaccion/evento: Sino cuenta con la fecha completa, puede ingresar sdlo
uno (afio) o dos campos (mes y afio). La fecha de aparicion de la reaccion adversa
resulta de suma importancia para poder establecer la relacion temporal entre la
administracién del medicamento y la ocurrencia de la reaccion. En los casos en que
no pueda establecerse fecha exacta de inicio de tratamiento puede estimarse, puede
dejar constancia de una fecha aproximada de aparicion de la reaccion adversa; o
aproximadamente cuénto tiempo después del inicio del tratamiento se presentd la
reaccion adversa.

Fin de la reaccion/evento: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar solo
uno (afio) o dos campos (mes y afo). Si el evento/reaccion continia dejar en blanco.

Duracién: si el notificador primario proporciona la informacién o si las fechas de
inicio y término del evento/reaccion lo permiten, establezca la duracion de este.

Pais donde ocurrié la reacciéon/evento: solo se deben notificar las reacciones
adversas ocurridas en Panama.

Para agregar mds reacciones/eventos elija la opcion “Agregar reaccion”.

Reaccion a un medicamento
Reexposicion:
(El paciente fue reexpuesto al medicamento? Si cuenta con informacion que dé
indicio de una readministracion, elija SI. Si la informacién no lo sefiala, dejar en
blanco. Solo en caos que se tenga conocimiento que efectivamente no fue reexpuesto
al medicamento, elegir NO. Si elige SI, debe llenar el campo que se habilitara:
Resultado de la reexposicion: elija entre:

o La reaccién se repitio: corresponde a una reexposicion positiva.

o La reaccién no se repitié: corresponde a una reexposicion negativa.

o Resultado desconocido

o No aplicable
Dado que e-Reporting para la Industria solicita informacién de re-administracion
tanto para medicamentos concomitantes como para los sospechosos y solo es de
interés la re-administracion para medicamentos sospechosos, dejar vacios los campos
de re-administracion de los medicamentos concomitantes.
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Intervalo de tiempo desde la administracion y el inicio de la reaccién: intervalo
de tiempo entre el inicio de la administracion del medicamento y la aparicion de la
reaccion/evento.

o Tiempo desde la primera dosis: Coloque el valor y seleccione la unidad de tiempo
de 1a lista desplegable, desde la primera dosis y el inicio de la reaccion.

o Tiempo desde la vltima dosis: Coloque el valor y seleccione la unidad de tiempo de
la lista desplegable, desde la primera dosis y el inicio de la reaccion.

. Otro
Resultados de la prueba
Nombre de la prueba
Nombre del anilisis: coloque el término MedDRA correspondiente para el analisis
en cuestion.
Fecha de la prueba: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo uno
(afio) o dos campos (mes y afio).
Resultados de Ia prueba: en el campo de texto libre coloque el valor y elija de la
lista desplegable la unidad de medida. Puede utilizar los simbolos =, >, <, >, 0 < que
encontrard en el listado ubicado a la izquierda del texto libre.
Resultado del estudio: este campo permite un elemento descriptivo para indicar el
resultado del analisis:

o Positive
o Negativo
o Limite

o No concluyente

Texto del resultado de la prueba: si no le fue posible colocar el resultado del analisis
en el campo estructurado “Resultado de la prueba” debido a que no encontré la unidad
de medida en el listado, coloque el resultado en este campo de texto libre expresando
la unidad de medida. Si utilizé el campo “Resultado de la prueba” deje este en blanco.
Valor bajo normal: en este campo debe capturar el “valor mas bajo” o el valor
normal minimo en el rango normal para la prueba, el cual suele ser publicado por el
laboratorio que proporciond el resultado.

Valor alto normal: en este campo debe capturar el “valor mas alto” o el valor normal
méximo en el rango normal para la prueba, el cual suele ser publicado por el
laboratorio que proporciond el resultado.

“Panama con salud y bienestar?”™
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Comentarios: si cuenta con mas informacién sobre la prueba realizada que no esté
incluida en los campos estructurados, coloquela en este campo de texto libre.

Mas informacion disponible (documentos adicionales): podrd adjuntar en un
archivo los documentos de los resultados de las pruebas (ver més adelante).

Para agregar mas pruebas de laboratorio elija la opcién “Agregar resultado de la
prueba”.

Historial de medicamentos: corresponde a medicamentos relevantes que consumid
el paciente previo a la presencia de la reaccién/evento y que ha dejado de consumir.
De continuar con el tratamiento, este correspondera a un medicamento concomitante
y debe registrarse en la seccion “Medicamentos”.

Nombre del medicamento segiin se reporté: Debe colocar el nombre comercial si
cuenta con él y entre paréntesis la denominacién geneérica.

Medicamento (WHODrug)

Indicacion (MedDRA) Proporcione el término MedDRA (LLT) o parte de este de la
indicacion terapéutica y oprima el botonEd elija el término deseado una vez
desplegado el resultado.

Reaccion (MedDRA) Coloque el término MedDRA (Nivel LLT) correspondiente.
Fecha de inicio: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo uno (afio) o
dos campos (mes y afio).

Fecha de finalizacion: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar s6lo uno
(afio) o dos campos (mes y afio).

Para agregar mas medicamentos del tratamiento médico previo elija la opcién
“Agregar historial de medicamentos”

Historial clinico del paciente:
.Se reporto historia clinica relevante? Seleccione Si o No segun corresponda, si
marca la opcion Si, se desplegaran los siguientes campos:

Historia clinica relevante y condiciones concurrentes (sin incluir
reaccién/evento) en texto libre: corresponde a informacion relevante (que ayude a
la evaluacion causal) de la historia clinica y condiciones concomitantes
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(enfermedades, condiciones como embarazo, cirugias, trauma psicologico, factores
de riesgo, entre otros) del paciente. Colocar el (los) término MedDRA (Nivel LLT)
de las condiciones relevantes en cuestién. Si no cuenta con informacion sobre el
historial clinico del paciente, dejar en blanco.

Informacion estructurada sobre la historia clinica:

Historia clinica (enfermedad/procedimiento quirurgico/etc.) Colocar el (los)
término MedDRA (Nivel LLT) de las condiciones relevantes en cuestién. Si no
cuenta con informacion sobre el historial clinico del paciente, dejar en blanco.

Comentarios del médico: corresponde a informacion brindada por el medico sobre
el caso. Si no cuenta con informacidn, dejar en blanco.

Fecha de inicio: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar s6lo uno (afio) o
dos campos (mes y afio).

. Continaa? Indique si o no segln corresponda en relacion con si la condicién en
cuestion aun persiste o no para el momento de este reporte.

Fecha de finalizacion: Si no cuenta con la fecha completa, puede ingresar s6lo uno
(afio) o dos campos (mes y afio).

Para agregar alguna otra historia clinica relevante puede hacer clic en el icono de “+”

Historia clinica familiar

. Evaluaciones.
Es importante que el TRS establezca la clasificacion de causalidad en esta seccion.
Método de evaluacion: coloque en el campo de texto libre el nombre de la
metodologia utilizada, por ejemplo, algoritmo de Naranjo, categorias OMS-UMC,
ESAVI OMS, entre otras.
Fuente de evaluacion: corresponde a la identidad quien realiza la evaluacién. En
primera instancia, debe colocarse la evaluacion del TRS, pero también puede agregar

“Panamda con salud y bienestar”™
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4.

i

la evaluacion del notificador primario (informante) si cuenta con ella o del
patrocinador/investigador para EC.

Resultado de evaluaciones: coloque en el campo de texto libre el resultado de la
evaluacion para cada reaccion/evento y para cada medicamento, de acuerdo con la
metodologia que se utilizd. Para poder colocar el resultado, es necesario que haya
ingresado al reporte al menos un medicamento sospechoso o dos interactuantes.

Para agregar mas evaluaciones de causalidad elija la opcioén “Agregar evaluacion de
causalidad”. Si cuenta con una evaluacion, por ejemplo, del médico informante, la
puede agregar; coloque Notificador primario en “Fuente de Evaluacion”.

Caso narrativo

Caso narrativo: Debera colocar la narrativa del caso con las palabras y frases
utilizadas por el notificador inicial/original (tal cual fue notificado por éste),
manteniendo la narrativa original.

Citar las manifestaciones clinicas. Indicar el diagnéstico clinico de certeza y/o
presuntivo que motivo la notificacion y posteriormente los signos y sintomas de la
reaccion adversa. Si se detecta un efecto terapéutico no conocido hasta la fecha, puede
indicarse en este espacio. En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precise
el momento del embarazo en que ocurri6 el impacto.

En este campo también debe colocar los medicamentos para tratar la reaccion/evento
adverso.

Si reporta otro problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y
vacunas, debe describir de que problema se trata (sobredosis, sospecha de
falsificacion, mal uso, abuso, error de medicacidn, uso fuera de indicacion, exposicion
ocupacional, entre otros).

Cuando ingresa informacién de seguimiento en este campo, coloquelo debajo de la
informacién inicial o el seguimiento anterior, separandolo de la siguiente manera:

Seguimiento 1, 2, 3, 4, etc., Informacién recibida el dia...

Si el caso se considera cerrado o requerird seguimiento debe especificarlo también en
este campo.

Dado que este campo tiene un limite de 20 mil caracteres, existe la posibilidad de que
para algunos casos narrativos muy largos este campo sea insuficiente. Puede utilizar
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el campo “Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo” para
continuar con el texto del caso.

Comentarios de notificador. En este campo puede agregar comentarios adicionales
que aporte el notificador primario en caso de contar con ellos.

Comentarios de la compafifa: comentarios adicionales que pudiera aportar el TRS
notificante o en el caso de estudios clinicos, los comentarios del patrocinador del
estudio. Puede utilizarse este campo para traduccién del caso narrativo y comentarios
del notificador en idioma adicional.

Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativoe: no utilizar,
dejar en blanco, a menos que el caso narrativo tenga mas de 20 mil caracteres y el
campo “Caso narrativo” sea insuficiente.

Documentos adicionales.

Esta seccion le permitira cargar documentos relevantes en la evaluacion de causalidad
del caso. Algunos ejemplos pueden ser (pero no se limitan a estos):

e Resultados de pruebas

e Certificado de defuncion

e Certificado de vacunacion

Coloque en el campo de texto libre el nombre del documento y cargue el archivo en
formato PDF, ya sea arrastrandolo y soltandolo en la seccion gris o abriéndolo desde
su explorador de archivos con la opcién “Explorar”.

Si requiere adjuntar mas documentos, lo puede hacer con la opcién “Agregar
documento adicional”.

44
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Documento adicional &

GBY RESUMEN 12-08-22.docx (60 KB) n
Agregar documento adicsonat

IMPORTANTE

Es necesario que los documentos que requiera adjuntar se encuentren en formato
PDFy que no excedan los 2 MB para poderlos cargar sin problemas.

Enviar reporte

Para poder enviar el reporte, es necesario que haya cargado la informacién minima
requerida por el sistema. Si no lo ha hecho, en esta seccion se listara la informacidn
faltante o erronea, la cual tendrd que completar o revisar. También se presentaran en
color rojo la informacién faltante en las diferentes secciones que conforman el
reporte.

Enviar reporte

Se recomienda descargar ei reporte después de su envio

El reporte esta listo para ser enviado a TEST National Regulatory Authority - Training

Ervonar

Cuando ya tenga lista la informacién de su reporte, haga click en “Enviar”.
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Reporte enviado correctamente

Descargue este reporte y gudrdelo para futuras actualizaciones y ediciones

tdentificador de envio: 5ddf7540-ab56-4ac0-856e-760dcdddb376

Descargar

Una vez enviado el reporte se mostrara una ventana la cual puede utilizar como un
acuse de envio, ya que le proporcionara un identificador de envio.

Es importante no cerrar esta ventana, no cerrar sesion, no ir a la pagina de inicio y no
cambiar de pestafia sin antes haber descargado el archivo del reporte.

Descargar reporte

Es absolutamente necesario descargar inmediatamente el reporte una vez que lo ha
enviado, ya que sera la inica forma de obtener este archivo XML del caso y de realizar
un seguimiento correspondiente. La informacién que gener6 durante la carga del
reporte se descargara en un fichero XML.

Reporte enviado correctamente

Descargue este reporte y guardelo para futuras actualizaciones y edicicnes

Identificador de envio: d12a5a44-8539-4d64-9d67-52b62a539bfc

Descargar

Al oprimir “Descargar”, se descargard el archivo XML. Es importante que guarde
este archivo en su respaldo, ya que deberd utilizarlo si requiere realizar un
seguimiento del caso. Ver “Editar reporte”. Por defecto, el sistema nombrara el
archivo con el Numero de identificacién unico mundial.

“Panamada con salud y bienestar”™
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Adicionalmente, e-Reporting Industria proporciona recibos de confirmacion
conocidos como acknowledgement log (acklog) de los reportes capturados, los cuales
estaran disponibles solo por 35 dias una vez realizado el envio de la notificacion.
Podra encontrarlos y descargarlos en la seccion “Estado de envio” del menu superior
derecho. Si su base de datos de Farmacovigilancia permite ejecutar estos recibos de
confirmacion electronicos, estos funcionaran como tal para su base de datos.

Es muy importante diferenciar el archivo XML del reporte que se descarga tras el
envio y que es fundamental para seguimientos posteriores, a los acuses de recibo
(acklog). Estos ultimos no estan disefiados para la carga de un seguimiento.

Estado de envio

Los envios estan disponibles durante siete dias despugs de !a finatizacion

Hara de envio {UTC) Identificador de envio Hora de finalizacién (UTC) Estado Acklog

08 Agosto 2021 23.3302 5ddf75d0-ah56-4ac0-856e-760cdaddb576 {8 Agosto 2021 23:33:35 Completaco &

Puede abrir el acuse (acklog) en Chrome o en otro navegador e identificar la hora de
hora de finalizaciéon y envio de su reporte. Notard que para el valor “Hora de
finalizacion” estd establecido en €l horario UTC (coordinated universal time) por lo
que, para fines de cumplimiento de los tiempos de notificacion, debe considerar la
diferencia de -5 horas con relacién al horario de Panama (UTC-5).

3.5.2.4.2. Editar un reporte

Esta opcién permite cargar un reporte (archivo XML E2B) creado en este sistema,
para editar informacion de un reporte inicial atin no enviado a la autoridad regulatoria.
Elegir la opcion “Editar reporte” del menu superior.

Editar reporte

Cargar un reporte previamerte creado por este sistema

Astastre y suelte su reporte o Explorar
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Cargue el archivo XML generado en el sometimiento inicial, el cual debi6 guardar en
su computadora, ya sea arrastrandolo y soltandolo en la seccion gris o abriéndolo
desde su explorador de archivos con la opcién “Explorar”.

Editar reporte

Cargar un repoite previamente creado por este sistema

SU-TTST_MAL 13-2020 (1)t

Espere a que cargue el reporte. Inmediatamente se abrird el reporte con todas las
secciones que lo componen, habilitadas para edicion.

3.5.24.3. Reporte de seguimiento

Esta opcién permite cargar un reporte creado en este sistema para ingresar
informacion de seguimiento (debe cargar el archivo XML E2B que descargd desde
eReporting industria después de ingresar el caso inicial manualmente), es decir,
cuando nueva informacion ha sido obtenida después de que el reporte inicial del caso
ya ha sido enviado a la autoridad regulatoria. Los casos de seguimiento de archivos
enviados via carga E2B se realizan en aquella seccion de la plataforma.

Recuerde: un reporte de seguimiento es aquel en donde se agrega o completa
informacién importante para la evaluacion de causalidad del caso. Por ejemplo, se
tiene (no es limitativo):

e TFechas de inicio y término de la reaccién

e TFechas de administracion de medicamentos

e Adicion de medicamentos concomitantes

e Adicion de enfermedades concomitantes

e Adicion de resultados de laboratorio

“Panama con salud y bienestar™
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Reporte de seguimiento

Cargar un reporte creado previamente en este sistema

Arrastre y suelte su reporte o Explorar

Cargue el archivo XML generado en el sometimiento inicial o seguimiento anterior,
el cual debi6 guardar en su computadora, ya sea arrastrandolo y soltandolo en la
seccion gris o abriéndolo desde su explorador de archivos con la opcién “Explorar”.

Reporte de seguimiento

Cargar un reporte creado previamente en este sistema

SE-TEST_MAH 13-2020 (1)l

Espere a que cargue el reporte. Inmediatamente se abrira el reporte con todas las
secciones que lo componen, habilitadas para edicion.

Debe agregar la nueva informacion o modificaciones respectivas del seguimiento en
los campos correspondientes, entre ellas es fundamental actualizar la “Fecha de
informacion mas reciente” que corresponde a la fecha cuando recibi6 el seguimiento
el TRS. Es importante que, en el seguimiento, ademas de agregar la nueva
informacioén en los campos especificos, también actualice el caso narrativo con la
nueva informacién. Para separar la informacion de la inicial o los seguimientos
anteriores, utilice una linea y coloque la nueva informacion debajo, agregando el
texto: Seguimiento 1, Seguimiento 2, segun corresponda. No debe eliminar, ni
modificarse la narrativa del caso inicial.

Texto de caso narratvo del caso icial...

Seguimiento 1, 2 3, 4. 2tc. Informacion recibeda el dia...

Se recthio informacion det medico notficante donde proporcona actualizacion de los medicamentos
concomitantes

Una vez que haya concluido la carga de informacion de seguimiento, debe enviar el
reporte y descargar el archivo XML correspondiente. Recuerde que, si no descarga el
archivo, no podra realizar el seguimiento posterior.
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Recuerde que el archivo del acklog no debe ser usado en esta actividad pues el
archivo no esta disefiado para hacer un seguimiento.

3.5.244. Nulificar reporte

Esta opcién permite anular permanentemente un caso creado en este sistema y
transmitido previamente. Por ejemplo, cuando todo el reporte era erréneo o en caso
de reportes duplicados. Los casos para nulificaciéon de archivos enviados via carga
E2B se realizan en aquella seccion de la plataforma.

Nulificar reporte

Cargar un reporte previamente ciesda por este sivtema
Artastre y suclte su reporte o Explorar

Cargue el archivo XML generado que desea anular, el cual debid guardar en su
computadora, ya sea arrastrandolo y soltandolo en la seccién gris o abriéndolo desde
su explorador de archivos con la opcién “Explorar”.

Nulificar reporte

Cargar un reporte previamente creado por este sistema

SE-TEST_MAH 13-2020 {1}xm| Cagando ™

Verifique la informacion del reporte que desea anular

En caso de que todo este correcto en el reporte que se desea anular, presione el botén
Siguiente

“Panamada con salud y bienestar”™
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Nulificar reporte

Fecha de la informacién mas reciente

13

Enera

2022

Motivo de fa eliminacién

Un motivo de eliminacion debe ser ingresado obligatoriamente. Seguidamente
presione el botdn Enviar

Reporte enviado con éxito

Descargue este reporte y quérdelo para futuras actualizaciones y ediciones. Si necesita enviar un
reporte que ha sido previamente rulificado, debe asignar al caso un nuevo ‘Identificador dnico del
reporte de sequridad’ y ‘Nidmera de identificacion inico mundial'.

Identificador da envio: 00b660f7-fd7b-4189-90c6-cdce8ab89cc

Descargar

Descargue el archivo XML del reporte eliminado y guardelo en su computadora para
futuras actualizaciones.

3.5.3. Situaciones especiales en el médulo de carga manual.

e No se pudo descargar el archivo del caso inicial o seguimiento capturado.

Es crucial el paso de descarga del archivo una vez enviado un caso inicial o
seguimiento y se debe tener mucho cuidado en no omitirlo. Las fallas técnicas que
pudiera tener el modulo de carga manual que podrian originar que no se pueda
descargar el archivo correspondiente son excepcionales y los problemas en la
estabilidad de la conexidn a internet del usuario, o la omision del paso de descarga
del archivo por parte del usuario, no son parte de estas situaciones excepcionales.

El Departamento de Farmacovigilancia y Gestion de Riesgo no espera tener muchas
situaciones excepciones por falla técnica del modulo, sin embargo, se tendrd un
mecanismo para casos excepcionales (falla de la plataforma) cuando no se pueda
descargar el archivo del reporte inicial y este consistird en lo siguiente:
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Fecha de emision: S& l.ld

Ministerio de Salud
Panamad

3.6

1) Si el sistema no permitié la descarga del archivo del caso inicial o seguimiento
por falla técnica, debe enviar un correo electrébnico a la cuenta:
fvigilancia@minsa.gob.pa con el asunto “Falla en la descarga del archivo”,
proporcionando el WWUID del caso, y la fecha cuando se ingreso el caso.

2) El Centro Nacional de Farmacovigilancia revisara si el caso fue ingresado
correctamente en VigiFlow y de ser asi, proporcionar el reporte ingresado en formato
PDF como respuesta al correo del usuario.

3) El usuario debera tomar en cuenta el archivo PDF que recibi6 del Centro Nacional
de Farmacovigilancia y debera volver a ingresar el caso ya con la informacion de
seguimiento, teniendo cuidado de poner exactamente los identificadores (WWUID y
SRUID) del caso inicial para que al entrar a VigiFlow el Centro Nacional de
Farmacovigilancia pueda detectarlo como seguimiento. No olvidar descargar el
archivo una vez enviada Ia notificacion. Responder el correo al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, indicando que ya se concluyé la captura del caso.

4) El Centro Nacional de Farmacovigilancia procederd a la eliminacion del primer
reporte, quedando el segundo que capturd el usuario y se avisard a este como respuesta
al correo anterior.

Estado de envio y revision de acuses de recibo (acklogs)

El estatus de envio muestra que el reporte ha sido enviado desde e-Reporting
Industria hacia VigiFlow. Otro medio para comprobar que el reporte ha sido
recibido correctamente por la autoridad regulatoria (para ambos modulos)
es la carga del acklog (para industrias que tienen la base de datos donde el
acklog puede cargarse) o la lectura del acklog (para industrias de entrada
manual). El campo que indica que el reporte ha sido cargado correctamente o
no a VigiFlow es el siguiente:

E2B-R3

Recibido correctamente

OK

AA=Accept - successfully processed!

52

“Panamda con salud y bienestar”™



No. 30288-B

Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de mayo de 2025

53

. MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
-~ OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA
GOBIERNO NACIONAL — Fechade
*CONPASOFIRMEx | Codigor | Version: 01 emision: Pagina 50 de 62
07.03. 2025
MANUAL DE USO E-REPORTING INDUSTRIA
° Transmission Acknowledgement Code;
° <acknowledgement tvpeCode="AA">
° CA=Commit Accept
° Acknowledgement Code for an ICSR Message;
° <acknowledgement tvpeCode="CA">
Rechazado
® Error
° CR=Commit Reject (not loaded)
° <acknowledgement typeCode="CR'">
° <acknowledgementDetail>
° <text>Existing ICSR is nullified, followup not allowed.</text>
° or
° <acknowledgementDetail>
° <text>Invalid MedDRA code found: 0</text>
° AE=Parcial
° <acknowledgement typeCode="AE">
® <acknowledgementDetail>
[ <text>Could not persist all information</text>
. AR=Reject
® <acknowledgement typeCode="AR">
] <acknowledgementDetail>
® <text>Could not understand the import data: The 'extension' attribute is invalid - The

value " is invalid according toits datatype 'urn:hi7-org:v3:st' - The actual length is less than the
MinLength value., Line: 17 Position: 53. The 'extension' attribute is invalid - The value " is
invalid according to its datatype 'urn:hl7-org:v3:st' - The actual length is less than the MinLength
value., Line: 426 Position: 51. </text>

A continuacion, se presentan algunos ejemplos de acklog en donde se muestran los campos

anteriormente sefialados.
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Ter o

.................................l...........

E2B- R3

OK
<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>

<MCCIIN200101UV01 sping="um:h7-org=v3® [T3Ygrsion="XML_1.0" ysischemalocation="um:hiT-org:v3

CCI_IN200101UV01 xsd" xminsxsi="hitp: fwew.w3.org/2001/ XML Schema-instance™

<id extension="342e09df-bb47-48d3-9019-d5d36a06c39b" rooi="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.20" >
<creation Time value="20201005201537+0200">

<responseModeCode code="D"/>

<interactionld extension="MCCI_IN200101UV01” ro0i="2.16.840.1.113883.1.6'/>
<MCCI_IN00D002UNOD 1>

<id extension="UMC-UMCORG-276" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.19">
=creationTime value="20201005201537+0200"/>

<interactionld extension="MCCI_INOD0002UVD4" ro01="2.16.840.1.113883.1.6">
<processingCode code="P"f><processingModeCode code="T"/>
<acceptAckCode code="NE"/=

<receiver lypeCode="RCV">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id gxtension="UMC" roci="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.16"/>

<fdevice>

afreceiver>

<sender typeCode="SND">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id gxtension="UMC" roo{="2.16.840.1.113883.3.985.2.1.3.15">

</device:

</sender>

<attentionLine>

<keyWord T ext code="1" codeSystemVersion="1.0" codeSyslemn="2.16.840.1.113883.2.989.2.1.1.24"/>
<vajue value="20200929133859+0000" xzilype="T5"/>

</attentionLine>

<acknowledgement typeCode="CA">

<largetMessage>

<id extension="SE-UMCTEST-000007" root="2.16.840.1.413883.3.989.2.1.3.1"/>
<fargethessage:>

<acknowledgementDetail>

<text/><facknowledgementDeiail>

</acknowledgement>

<MCCI_IN0ODO002UVO 1>

<receiver lypeCode="RCV">

<device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.18">

</device>

<freceiver>

<sendef typeCode="SND">

=device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">

<id extension="UMC" ro0t="2.16.840.1.113583.3.989.2.1.3.17"/>

<fdevice>

<fsender>

<aftentionLine>

<keyWordText code="2" codeSyslemVersion="1.0" codeSyslem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.247/>
<value extenzion="842e09df-bb47-48d3-9019-

d5d36a06c39h" rooi="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.21" gsifyne="I"">

</attentionLine>
<attentionLine>
<keyWordText code="3" codeSystemVersion="1.0" codeSyslem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.24"/>
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. <value value="20200929133859+0000" xsilype="T5">
- <fattentiont ine>
- <acﬁﬁement typeCode="AA">
. <targeiBaich>
. < extension="a60401bb-28f1-4d4f-925d-66ab95d48525" ro0t="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22"/>
- <ftargetBatch>
. <acknowledgementDetail-
o <ledb
- <facknowledgementDetail-
. </acknowledgement=
. <MCCI_IN200101LV0 1=
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Anexo A

Términos y condiciones de uso e-Reporting Industria

e-Reporting Industria es una plataforma desarrollada por ¢l Centro de Monitoreo de Uppsala
(UMC) especificamente para que la industria farmacéutica notifique a la Autoridad
Regulatoria sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos, Eventos Supuestamente
Atribuibles a’'la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI), y cualquier problema de seguridad
relacionado con el uso de medicamentos y vacunas mediante una plataforma estandarizada y
disefiada para la mejor recoleccion de informacion. e-Reporting Industria esta vinculado a
VigiFlow, herramienta utilizada para la gestion de reportes de reacciones adversas a nivel
nacional. E] Centro Nacional de Farmacovigilancia opera VigiFlow a nivel nacional como pais
perteneciente al Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS).

Declaraciones
El Centro Nacional de Farmacovigilancia declara que:

I Es el area de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas a dependiente del
Departamento de Farmacovigilancia de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana (DFV) que se encarga, conforme la normativa aplicable y dado su rol de Efector
Central, de emitir las politicas y lineamientos para el funcionamiento del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia en el territorio nacional.

II Asimismo, establece y difunde requerimientos y formatos en materia de
Farmacovigilancia para la notificaciéon desospechas de RAM, ESAVI y cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas,incluyendo
las herramientas electrénicas para la gestion de las notificaciones, consideraciones de uso
y guias para la ejecucion.

El Usuario declara que:

| Como usuario de e-Reporting Industria pertenece a un laboratorio farmacéutico
Titular de Registro y Autorizacién de Comercializacion de especialidades medicinales
de Panama.

IT Acepta que todo uso no autorizado representa una violacién a los presentes términos y
condiciones de uso.

I Conoce el contenido y las obligaciones que se desprenden de estos términos y
condiciones de uso de e-Reporting Industria, y por lo tanto se obliga a cumplir las
siguientes reglas de acceso y uso.

v Est4 de acuerdo en que el Centro Nacional de Farmacovigilancia de DFV-DNFD y el
Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) le retiren el acceso si infringe alguna de las
siguientes reglas de accesos y uso de e-Reporting Industria.

“Panamda con salud y bienestar?”™
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Reglas de acceso y uso
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El usuario de e-Reporting Industria es responsable de mantener la confidencialidad
de su contrasefia y de las consecuencias derivadas de no hacerlo asi. Debe proteger su
contrasefia y no compartirla. Si sabe de un uso no autorizado de su cuenta, debe
cambiar su contrasefia de inmediato e informar al nivel jerarquico superior.
El usuario de e-Reporting Industria acepta no usarlo indebidamente ni ayudar a
nadie a hacerlo, por ejemplo, enlas siguientes situaciones:
Explorar, escanear o poner a prueba la vulnerabilidad del sistema.
Infringir o eludir cualquier medida de seguridad o autenticacion.
Vender los servicios de e-Reporting Industria.
Usar el sistema de forma ilegal, fraudulenta o perjudicial.
Dentro del sistema, copiar, almacenar, alojar, transmitir, enviar, usar, publicar o
distribuir cualquier material que consista (o esté vinculado) a cualquier spyware,
virus informatico, troyano, gusano, registrador de teclas, rootkits u otro software
informatico malicioso.
Compartir la contrasefia de su cuenta o dar acceso a personas no autorizadas a su
cuenta.
La informaciéon que se comparte a través de e-Reporting debe ser tratada de
conformidad con la Ley 81 de 2019 de Proteccion de Datos Personales, la Ley 68
de 2003 de Derechos del Paciente, la Ley 6 de 2002 de Acceso a la Informacion
Piblica, sus complementarias, modificatorias y demas normativas aplicables a la
materia. Resultan aplicables ademas ks Términos y Condiciones de Uso generales y
la Politica de Privacidad vigentes para el resto de los tramites ante la DNFD.
El usuario de e-Reporting Industria reconoce el hecho de que el UMC a través del
Centro Nacional de Farmacovigilancia de la DNFD le concede el acceso a esta
herramienta, pero no se le otorga ninginderecho de licencia, patente o propiedad
intelectual sobre el mismo.
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Para mas informacion, visite la seccién Términos y condiciones de eReporting ubicada

en el ment principal

Ingreso de datos v  Cargar E2B  Estadodeenvio & Vv

usuanolfMadboratonio.ar

ingiar
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Cerar ses'on
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Anexo B

Preguntas frecuentes

;Puedo notificar un caso ocurrido fuera de Panama?

No, la herramienta esta dirigida a la notificacion de Reacciones
Adversas a Medicamentos ocurridas a nivel Nacional.

;Cudles son los criterios minimos para realizar el reporte?

Los criterios minimos son los establecidos en las normas legales vigentes y las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia en Panama.

(Puedo notificar un caso que no tenga los 4 criterios minimos?
No, adicionalmente el sistema indicard los campos minimos
obligatorios (conforme al estindar ICH-E2B) para poder enviar
un caso al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

.Cudntos usuarios se proporcionaran por empresa, €s necesario crear
unacontrasefia por cada usuario?

El nimero maximo de usuarios por cada laboratorio serd de 3,

ya sea para el modulo de carga manual o para el modulo de carga

XML. Cada usuario debera generar su propia contrasefia.

;Es posible que dos usuarios reporten simultdneamente (si se
cuenta conmas de 1 usuario)?

Si. Las tres cuentas que se otorgan por laboratorio son
independientes y se pueden ingresar casos al modulo de carga
manual en el médulo de carga de XML de forma simultinea.
Pero, una cuenta no puede ser utilizada simultdneamente por mas
de una persona.
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(Entonces el evento adverso se reporta en Verbatim y también en
MedDRA?

Si, es necesario reportar ambos términos en los campos
correspondientes.

(Hay opcién en la plataforma para guardar el caso y terminarlo
después? No.Si deja la captura de un caso incompleto y cierra
sesion sin enviarlo y no descarga el archivo, no podra recuperar la
informacion posteriormente y deberd ingresarla nuevamente.

Se solicita que se capture el caso por completo, se envie y descargue
elarchivo y acuse de recepcion (acklog) antes de cerrar sesion.

;Se manejard un limite de tiempo para cargar un caso? ;Cuanto
tiempo puede mantenerse la sesion activa?

No hay un limite de tiempo siempre que esté ingresando
informacién constantemente en periodos cortos. Pero si permanece
la pagina abierta sin actividad en periodos largos, después de un
tiempo se cerrara la sesion por seguridad.

Se solicita mantener la sesion activa solo si ingresara informacion,
de lo contrario debe cerrarla.

.En dénde se obtiene el Numero de Identificacién inico mundial (WWUID)?
La parte constante se integra del Country ISO code (PA) 1y el

Nombre corto de la empresa. La parte variable consta de un numero
consecutivo de al menos 5 digitos el cual debe ser unico para cada

caso.

.Qué diferencia hay entre el Identificador tnico del reporte de
seguridad (Safety Report ID SRUID) y el Nimero de
Identificacién inico mundial (WWUCD? E1 WWUID es el
primer identificador que se le asigna al reporte.El Safety
Report ID es otro identificador que se le puede asignar a un caso
siguiendo el mismo formato que el WWUID en caso de que se
necesite. Por el momento, para el modulo de carga manual se

“Panamda con salud y bienestar”™
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solicitara que el WWUID vy elSafety Report ID sean el mismo
para un reporte.

1 Es posible regresar entre secciones para editar informacién en caso

de haber cometido algin error de captura?

Si es posible. La navegacion entre secciones no esta limitada a
p g

que aporte toda la informacién obligatoria en una seccion para

pasar a la siguiente.

;Es posible guardar la informacidn para continuar con el reporte

o deberarealizarse en una misma sesion?

El ingreso de un reporte debe realizarse en una sesion. El
sistema noguarda el reporte hasta que lo envie.

En el caso de reportes provenientes de literatura, /€s un

requerimiento adjuntar la publicacidon de referencia?

No es un requerimiento ni campo obligatorio, pero si debe constar la

cita.

En la seccidon de narrativa del caso en las tres secciones, ;cuantos

caracteres se pueden ingresar?

La capacidad del campo “Caso narrativo” es de 20 mil caracteres
(considerando espacios). Si su reporte tiene un caso narrativo que
sobrepasa este limite, coloque el resto del texto en el campo
“Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma

nativo”.

;Se deberi incluir la causalidad de cada uno de los LLT reportados.

independientemente de si es un el sospechoso o concomitante?

La evaluacion de causalidad se debe realizar para cada RAM/ESAVI,
solo esaplicable para el (los) medicamento(s) sospechoso(s).

;Como se pueden revisar los casos cargados anteriormente vy

dentro del tiempo antes de que se borren?

Los casos cargados previamente, hablando de toda la informacion
cargada en ellos, no estan disponibles en e-Reporting Industria. Lo
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que estara disponible seran los acklog (de los ultimos 35 dias) en la
seccion “Estado de envio” del menu superior derecho.

Si antes de enviar el caso no aparecen datos faltantes o erréneos
en rojo vaun asi no se puede enviar el caso. ;qué se debe hacer?

Debe revisar el reporte nuevamente a detalle, seccion por seccion.
Mientras aporte la informacion minima requerida y no tenga datos
faltantes o erroneoserojo, el reporte se podra enviar sin problema.

Si voy a reportar un seguimiento, ;requiero cargar todo el caso nuevamente? No requiere
cargar todo el caso nuevamente.

Una vez sometido el caso inicialen el mdédulo de carga manual, debe descargar
inmediatamente el archivoXML y guardarlo en el directorio de su computadora (se
sugiere establecer elprocedimiento correspondiente para gestionar y respaldar
estos archivos).Cuando requiera hacer un seguimiento debe elegir la opcion “Reporte de
seguimiento” del menu superior Ingreso de datos; aqui debe arrastrar elarchivo XML
que descargd inicialmente. Debe realizar las modificaciones yadiciones de informacion
que requiera el seguimiento, agregando también en el campo Caso narrativo, la
narrativa adicional de seguimiento.

Recuerde que el archivo del acklog no debe ser usado en esta

actividad pues el archivo del acklog no esta disefiado para

hacer un seguimiento.

En el caso de notificacion manual a transmision E2B. el acklog
generado en la carga manual, /para un_seguimiento en transmision

E2B puede ser utilizado? o solo se carga en XML del seguimiento
enviado por nuestro global?

No con el acklog. Debe recordar que el acklog solo es el acuse de
recepcion electronico. Por otro lado, los seguimientos de casos
iniciales ingresados en carga manual si pueden ser cargados via
XML-E2B, lo Ginico muy importante

es asegurarse desde el inicio que el Numero de Identificacion tnico
mundial, el nombre corto y el Identificador del emisor, sean
exactamente los mismos, para que al entrar el reporte a la base lo

“Panamd con salud y bienestar”™
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reconozca como seguimiento, de ahi la importancia de tener los
datos de la compaiiia correctos.

Si no descargué el reporte, ;ya no es posible descargarlo?
No, por ello es obligatorio descargarlo y guardarlo
inmediatamente que se envia el reporte.

;Existe algtin plan de contingencia, si la plataforma no funciona?
;Cémo se reportarian los casos? En caso de error en la plataforma
v/o no disponibilidad del sistema, ;hay alguna otra opcién para
reporte de casos?

El médulo de carga manual de e-Reporting es continuamente
monitoreado y actualizado por el UMC para asegurar su correcto
funcionamiento. Cuando el UMC realiza actualizaciones, no tarda
mas que unas horas en concluirlas porlo que el acceso puede ser
intermitente para algunos usuarios. En este caso debe esperar al
menos 3 horas y volver a intentar el acceso. En caso de que m
pueda acceder a e- Reporting Industria por mas de 24 horas y que
se deba a una causa ajena al UMC (puede documentarlo con captura
de pantalla si su procedimiento interno lo solicita), por favor reporte
el error a fvigilancia(@minsa.gob.pa y monitoree constantemente
hasta que se reestablezca el servicio.
Si tiene un problema en el acceso a la plataforma, intente lo siguiente:
O Acceder desde el enlace que se encuentra en este
manual y no a través del que se guarda en el caché de su
computadora o el historial.

» Borrar las cookies del explorador utilizado.

» Acceder a la plataforma mediante otro navegador.

» Cercidrese que se coloca el usuario y contrasefia correctos.

» Si olvido su contrasefia genere otra conforme lo establece este manual.

70ué sucede si en la seccién “Estado de envio”. ;la hora de
finalizacién aparece vacia y el estado de envio de mi notificacién
se visualiza como pendiente v no tengo disponible el acklog emitido
v disponible para descarga?

Cuando se detecta este tipo de situaciones no es necesario
notificarlo. El modulo se encuentra continuamente monitoreado,
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por lo que podra considerar como evidencia de envio los datos
relacionados a la hora de envio e identificador de envio.

Una vez confirmada la transmision exitosa, el mismo modulo
emitira de manera automatica el acklog y estard disponible para
descarga de manera habitual, inicamente por 35 dias. En caso de
que algin acklog quede pendiente de descarga, sera
responsabilidad del usuario monitorear el estatus de este para
descargarlo de manera inmediata para completar la documentacion
correspondiente al caso.

Al descargar el xml es necesario confirmar que el siguiente dato se
encuentre contenido, pues confirma la transmisién exitosa de la
informacion:

<acknowledgement typeCode="AA"> AA — Application
AcknowledgementAccept (message successfully processed, no
further action)

En caso de recibir un acklog con alguna de las siguientes
codificaciones,sera necesario cargar la informacion:

AE — Application Acknowledgment Error (error detected, error
response hasadditional detail, some ICSR message(s) need further
action)

AR - Application Acknowledgment Reject (parsing error, no
data extracted,resend the entire transaction)

.Cémo realizara la industria farmacéutica un control de calidad o
revision de la informacién ingresada?

Esto queda a criterio de cada integrante de la industria
farmacéutica de acuerdo con sus procedimientos internos. Una
opcion es hacer una revision usando el reporte generado en
XML y documentar dicha revision.

. Qué debemos hacer si se rechaza nuestro caso de XML?
Especificamente hablando del moédulo de carga de XML, cuando
cargue elacklog en su sistema y se identifique el rechazo, su
procedimiento internodebe establecer las correcciones necesarias
para el nuevo sometimiento.

“Panamada con salud y bienestar”™
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Los medicamentos para tratar el evento adverso ;dénde se cargaran
en el modulo de carga manual? ;en la narrativa?
En el campo de texto libre “Caso narrativo”

Aungue inicialmente se trabaje con el médulo manual y después
migrar a XML, el nombre corto ;debe ser proporcionado desde
ahora?

Si, debe proporcionarse el nombre largo, el nombre corto y el
Identificador del emisor. Estos datos deben ser los mismos que se
proporcionen inicialmente para el médulo de carga manual y los
que se usen para generar XML-E2B. Esto evitard que haya
problemas futuros en la recepcion de casos en el modulo de carga
de XML.

; El método de evaluacion de causalidad puede ser el juicio médico?
en la empresa donde trabajo hacen la evaluacion de causalidad con
el an4lisis del caso v empleando el juicio médico, ;esto es valido
como método?
Se solicita la utilizacion prioritaria de metodologias de evaluacioén
estandarizadas.

La version MedDRA gue manejard el e-Reporting ;sera la
mas reciente?

Si, se utilizara la versidn mas reciente y se actualizard
automaticamente.
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I. Glosario de términos

e DNFD- Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

E2B — Directriz de ICH para la transmision electronica de reportes de seguridad de

casos individuales

EA — Evento Adverso

EMA — European Medicines Agency (Agencia Europea de Medicamentos)

ESAVI - Evento supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacion

FDA — Food and Drug Administration (Administracion de Alimentos y

Medicamentos)

e ICH - International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (Consejo Internacional para la Armonizacion de
Requerimientos Técnicos para productos Farmacéuticos de Uso Humano)

o ICSR - Individual Case Safety Report (Reporte de Seguridad de un Caso Individual)

e ISO — International Organization for Standardization (Organizacién Internacional
para la Estandarizacion)

e PRM - Problemas Relacionados con Medicamentos

¢ RAM - Reaccion adversa a un medicamento

e UMC - Centro de Monitoreo de Uppsala

II. Antecedentes

La DNFD, como lider del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, vigila la seguridad,
efectividad y calidad de los productos farmacéuticos comercializados y utilizados en el
territorio nacional. Para tal fin, entre otras estrategias, cuenta con un sistema de notificacién
denominado eReporting Industria, implementado desde la vigencia marzo de 2026, para el
reporte de Sospechas de RAM y ESAVI por parte de los establecimientos farmacéuticos
titulares de registros sanitarios (laboratorios farmacéuticos), fabricantes, distribuidores de
medicamentos autorizados por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

En el marco de sus competencias asignadas, la DNFD adquirié la plataforma VigiFlow
administrada por el Centro de Monitoreo de Uppsala' (UMC por sus siglas en inglés) de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), con el fin de visualizar la informacién de la
transmision electronica de estos reportes o Informes de Seguridad de Casos Individuales
(ICSR por sus siglas en inglés), en el estandar E2B(R3) que sean ingresados a través de la
herramienta eReporting-Industria.

El estandar ICH E2B tiene como requisito asegurar que la transmision de informacion
incluida en los ICSR(s) se realice de manera armonizada a nivel internacional. WHODrug
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Global, es una terminologia de medicamentos reconocida internacionalmente para la
estandarizacion de informacion de productos farmacéuticos alineada con los estandares ISO
IDMP mencionados en la guia ICH E2B R3. La codificacion con WHODrug Global,
facilita la identificacién, el andlisis y el intercambio de informaciéon de productos
farmacéuticos autorizados en los paises miembros de la OMS.

Dentro de sus caracteristicas principales se encuentra la capacidad de codificar con un alto
estindar los productos farmacéuticos en general, disponiendo sistematicamente de
identificadores, reconocidos internacionalmente, que aseguran la trazabilidad dentro del
proceso de notificacion de los RAM y ESAVT a través de e-Reporting Industria. Esto facilita
el analisis de informacidn, la deteccion de sefiales de seguridad y la comunicacién de riesgos
asociados, abriendo la posibilidad de intercambio de informacién entre bases de datos
globales (como VigiBase®) y las autoridades sanitarias, lo que permite robustecer las
acciones de farmacovigilancia de los Estados miembros de la OMS.

Para el afio 2024 la DNFD mediante Decreto Ejecutivo N° 27 De 10 de mayo de 2024 Que
reglamenta la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, “Que regula los medicamentos y otros
productos para la salud humana y la adquisicién puiblica de medicamentos, otros productos
para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras
disposiciones se establece lo siguiente:

IMPORTANTE
Las instrucciones descritas a continuacion deberan implementarse a la brevedad
posible y mas tardar el 1 de Marzo de 2026. A partir de esa fecha la DNFD activara una
serie de validaciones que no haran posible el uso de eReporting industria si los reportes
no cumplen con las instrucciones descritas en el “MANUAL DE USO E-REPORTING
INDUSTRIA” y la utilizacion de los estandares WHODrug y MedDRA.

“Los Titulares de Registros Sanitarios, Laboratorios Farmacéuticos Nacionales y Extranjeros y las
Agencias Distribuidoras, deberan contar con los accesos al sistema de codificacion MedDRA y
WHODrug para el reporte de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y Fallas
Terapéuticas que cumplan con el estandar internacional de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), de reporte electronico, atendiendo los lineamientos operativos que la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas determine.”

III. Introduccion

El diccionario de productos medicinales WHODrug Global, desarrollado y mantenido por el
Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC), es una referencia internacional de informacion
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sobre medicamentos (incluidas vacunas), siendo actualmente el diccionario de referencia de
medicamentos mas utilizado en el mundo. WHODrug Global facilita la identificacion y el
intercambio de informacion sobre medicamentos.

El diccionario se utiliza para identificar los nombres de los medicamentos y evaluar la
informacion sobre los mismos, incluidos los principios activos y la clasificacion de los
productos, en mas de 150 paises. WHODrug Global es una herramienta disponible dentro de
eReporting para que la industria farmacéutica pueda remitir informacién estructurada de
medicamentos asociados a sospecha de reacciones adversas y/o problemas relacionados con
los medicamentos comercializados en el pais.

La informacion se actualiza diariamente en VigiFlow y en la entrada manual de datos de
eReporting industria y en su version descargable se publica dos veces al afio, el 1 de marzo
y el 1 de septiembre (mismas fechas que MedDRA), esta informacion disponible para los
suscriptores en formato de texto y archivos CSV o a través de herramienta de navegacion en
linea, WHODrug Insight.

Caracteristicas:

e Contiene cerca de 4 millones de identificadores de productos medicinales diferentes
provenientes de 171 paises (marzo 2024). Es la referencia internacional en cuanto a
informacion de productos farmacéuticos.

e El formato C3 de WHODrug permite la codificacion especifica de los datos de los
medicamentos, incluido el nombre comercial, principio activo, pais de autorizacion,
titular de registro sanitario, a la forma farmacéutica, la concentracion y las
clasificaciones ATC especificas del nombre comercial.

e La informacién completa de WHODrug puede consultarse a través del visor del
diccionario: WHODrug insight, esta herramienta facilita:

v La realizacion de blisquedas precisas de los MPID de WHODrug durante la
codificacion de farmacos.

v La validacién de los datos MPID.

v La exportacion de datos MPID en formato C3 para su revision.

e WHODrug contiene medicamentos convencionales, vacunas, productos biologicos y
biotecnoldgicos, productos herbolarios, regimenes de quimioterapia, medicina
tradicional china y umbrella records (grupos o tipos especificos de medicamentos):

e La codificacién en WHODrug se basa en una jerarquia que proporciona informacion
del(s) principio(s) activo(s), sales y sus variantes y la marca comercial, generando un
codigo de medicamento (drug code) de 11 digitos, posteriormente acoplado al
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identificador MPID de WHODrug formato C3 con mas informacion de relevancia del
producto.

e En WHODrug Global, los nombres de los medicamentos son clasificados de acuerdo
con:

Clasificacion ATC (Sistema de Clasificacion Anatdémica, Terapéutica, Quimica).
Clasificacion Herbal ATC, para productos herbolarios.
Codigos ATC creados por UMC

AN

e Actualmente es utilizado por mas de 2,500 organizaciones alrededor del mundo,
como Autoridades Reguladoras, Compafiias farmacéuticas, Centros de investigacion
y Universidades.

e En Latinoamérica y el Caribe, 22 autoridades regulatorias han implementado el
diccionario en sus bases de datos (VigiFlow y VigiLyze).

e La utilizacion de WHODrug Global es requerida por organizaciones de referencia
como las autoridades regulatorias de Estados Unidos (US FDA), Japon
(MHLW/PMDA) y Corea del Sur (MFDS)

e eReporting industria tiene ya listo un filtro de validacion que, al activarlo, no
permite reportar a la industria si el reporte no tiene los campos minimos ICH y
codificaciéon con WHODrug y MedDRA. La DNFD tiene la prevision de activar
esta validacion el 1 de Marzo de 2026.

Beneficios de WHODrug Global:

e Los datos estandarizados de WHODrug Global facilitan la identificacién de
problemas relacionados con medicamentos (PRM), lo que ayuda a desarrollar
medicamentos mas seguros. Esto se debe a que el uso de¢ WHODrug para codificar
los datos permite un analisis mas eficaz, lo que acelera el proceso de presentacion de
solicitudes regulatorias.

e Es una fuente indispensable para interpretar y evaluar cuestiones de seguridad de
medicamentos en VigiBase, la base de datos mundial de la OMS sobre informes de
eventos adversos. WHODrug Global permite la identificacién y agregacion de datos
con diferentes niveles de precision para garantizar un andlisis de sefiales de seguridad
eficaz y preciso.

e Las autoridades regulatorias de todo el mundo reconocen cada vez més la importancia
de presentar los datos sobre medicamentos en un formato estandarizado, asi como el

“Panamda con salud bienestar?”
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valor de utilizar un diccionario comin y una terminologia exacta para los ensayos
clinicos y el seguimiento de la seguridad de los medicamentos.

Deteccion de seiiales de seguridad:

e  WHODrug permite la identificacion y agregacion de datos en diferentes niveles de
informacion debido a la estructura de datos del diccionario. Esto se aplica tanto a los
medicamentos notificados como concomitantes o que interactuan, como a los
notificados como sospechosos de haber causado una reaccion adversa a
medicamentos (RAM).

e La base datos global de reacciones adversas de la OMS - VigiBase — est4 codificada
con WHODrug, lo que facilita la interpretacién y evaluacion de las seflales de
seguridad.

Intercambio electronico de ICSR:

e La identificaciéon precisa de los productos medicinales abre la posibilidad de
intercambio de informacién entre bases de datos, facilitando la retroalimentacion
entre los integrantes del sistema nacional de Farmacovigilancia.

IV. Justificacion

De acuerdo con los nuevos lineamientos normativos vigentes se hace necesaria la
actualizacion acorde a las recomendaciones del Consejo Internacional de Armonizacién de
los Requisitos Técnicos para el Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH) y la Unioén
Europea (EU) en cuanto al contenido de la informacion y la trazabilidad de esta dentro de los
procesos de notificacion de reacciones adversas y riesgos asociados a los medicamentos y
demas productos farmacéuticos.

WHODrug representa una herramienta de reconocimiento mundial soportada por el UMC y
forma parte de la estrategia internacional de homologacion de identificadores de productos
medicinales de la OMS y agencias regulatorias, buscando facilitar el intercambio electronico
correcto de ICSR a nivel mundial.

V. Objetivo

Brindar la informaciéon necesaria a los titulares de registros sanitarios, fabricantes,
distribuidores de medicamentos incluidas vacunas, para la implementacion de WHODrug
como diccionario Ginico para la identificacion de medicamentos y vacunas en los procesos de
Farmacovigilancia, especificamente en la notificacion de RAM y ESAVI identificados
durante la comercializacion en el territorio nacional.

74



No. 30288-B Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de mayo de 2025

GOBIERNO NACIONAL

* CON

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
o~ OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

Codigo: Fecha de emision:

PASO FIRME » Version: 01

G-DFV-002 07.03. 2025 Ll R salud

GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL DICCIONARIO WHODRUG

V1. Alcance

Los laboratorios titulares de registros sanitarios, fabricantes, distribuidores de medicamentos
incluidas vacunas deberan utilizar WHODrug como diccionario unico y valido para
codificacion de medicamentos y vacunas en la notificacién de RAM, ESA VI y cualquier otro
problema de seguridad derivado del uso de medicamentos y vacunas. Esto aplica tanto para
las empresas que realizan notificacién a través de cargue archivos XML/E2B, como para
aquellas que utilizan el moédulo de entrada manual de datos en eReporting Industria.

WHODrug deber4 utilizarse en la codificacion de los reportes RAM, ESAVI y cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.

La codificacién de medicamentos y vacunas con WHODrug sera aplicable a:

e Todos los medicamentos, incluidas vacunas, que cuenten con registro sanitario.

e Medicamentos con excepcion al registro sanitario con autorizacion de importacion.
Esta codificacion aplica en diferentes secciones o campos de informacién dentro de la
notificaciéon como son:

e Medicamentos sospechosos

e Medicamentos concomitantes

¢ Medicamentos interactuantes

e Tratamientos médicos previos

o Para reportes madre/padre-hijo, en los medicamentos suministrados a la/el
madre/padre.

VII. Contexto normativo: Decreto Ejecutivo N° 27 De 10 de mayo de 2024

Articulo 315. Los laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales y extranjeros y las
agencias distribuidoras de medicamentos estin obligados a notificar las sospechas de
reacciones adversas de los medicamentos.

Articulo 317. Los laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales y extranjeros, asi
como las agencias distribuidoras de medicamentos, mantendran obligatoriamente, un
Sistema de Farmacovigilancia que les permita asumir sus responsabilidades y obligaciones
con tal de asegurar la adopcion de las medidas oportunas relacionadas al manejo de las

75
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sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas o demas situaciones de seguridad
derivadas del uso de medicamentos que se comercializan en nuestro pais.

Articulo 318. Para efectos del cumplimiento del deber legal de notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos y Fallas Terapéuticas los Titulares de Registros
Sanitarios, Laboratorios Farmacéuticos Nacionales y Extranjeros y las Agencias
Distribuidoras, deberan contar con los accesos al sistema de codificacion MedDRA y
WHODrug para el reporte de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y Fallas
Terapéuticas que cumplan con el estandar internacional de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), de reporte electronico, atendiendo los lineamientos operativos que la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas determine.

Articulo 325. Se notificaran al Centro Nacional de Farmacovigilancia, mediante el
formulario de notificacion nacional o en el formulario CIOMS-I, las sospechas de reaccion
adversa no serias esperadas o no esperadas, que hayan ocurrido en el pais, en un plazo de
hasta quince dias habiles, contados desde que el laboratorio fabricante de medicamentos
nacional y extranjero o la agencia distribuidora de medicamentos tenga conocimiento de la
misma.

También se enviardan las sospechas de fallas terapéuticas en el formulario de notificacion
nacional destinados para tal fin. Ademas, se debe enviar un informe de evaluacion del caso
que incluya un analisis de la posible causa raiz del problema reportado y las acciones
tomadas.

Estos formularios se enviaran en original directamente al Centro Nacional de
Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en un sobre cerrado,
salvo que ya se encuentren disponibles los mecanismos de notificacion electronica, los
cuales seran los que tendrd que utilizar la industria farmacéutica.

Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los
medicamentos deberan ser remitidas en esparol.

Articulo 326. Se notificaran al Centro Nacional de Farmacovigilancia, mediante el
Sformulario de notificacién nacional o en el formulario CIOMS-I, las sospechas de reaccidn
adversa serias esperadas o no esperadas, que hayan ocurrido en el pais, en un plazo de hasta
diez dias habiles, contados desde que el laboratorio fabricante de medicamentos nacional y
extranjero o la agencia distribuidora de medicamentos tenga conocimiento de esta.

Estos formularios se enviardn en el idioma espariol inicialmente por correo electronico y
luego en original en un sobre cerrado directamente al Centro Nacional de
Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, salvo que ya se
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encuentren disponibles los mecanismos de notificacion electronica, los cuales seran los que
tendra que utilizar la industria farmacéutica.

VIII. Desarrollo
Procesos técnicos:

Implementacion del estandar de codificacion WHODrug

Las empresas con bases de datos E2B que utilizan el moédulo de carga XML/E2B de
eReporting Industria deben configurar sus archivos XML tomando como base el instructivo
para la generacion y validacion de archivos XML E2B, asi como la Guia técnica para el uso
de WHODrug Global en archivos XML cargados en VigiFlow-eReporting Industria para el
cumplimiento del estandar E2B (R3), que se encuentra como Anexo 1 de esta misma guia.

Ademas de lo especificado en la guia técnica, se debe ingresar informacién del nimero de
registro sanitario, el pais de autorizacién y el nombre del titular del registro sanitario para el
medicamento sospechoso (siempre que se cuente con el mismo). Los campos E2B que
aplican para esta informacion son:

e G.k.3 Holder and Authorisation / Application Number of Drug
e (G.k.3.1 Authorisation / Application Number

e G.k.3.2 Country of Authorisation / Application

¢ G.k.3.3 Name of Holder / Applicant

Las empresas y/o organizaciones que requieran realizar la revision de la transmisién de
archivos XML de prueba ya configurados con WHODrug pueden solicitar el soporte técnico
directamente con Uppsala Monitoring Centre a través del correo electronico vigibase@who-
umc.org . Para evitar retrasos en la implementacion técnica de WHODrug, UMC recomienda
que, si ya existe dentro de la compaiiia un perfil activado y aprobado para codificacién con
WHODrug C3, evite solicitar una nueva validacion, pues la implementacion técnica es la
misma. De igual manera, la interfase de eReporting Industria ya cuenta con los filtros
adecuados para recibir la transmisién de datos E2B (R3) y en caso de error, el sistema
indicara la causa de este y este mismo podra notificarse al correo fvigilancia@minsa.gob.pa.

Las empresas que no cuentan con bases de datos E2B y exclusivamente utilizan el modulo
de carga manual de eReporting Industria, solo deben codificar sus productos en el buscador
de WHODrug que contara con una codificacién (bisqueda) avanzada dentro del ambiente
del médulo de carga manual, el cual sera Unicamente visible al activar una licencia
WHODrug.

“Panamaéa con salud y bienestar”™
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Tanto las empresas con bases E2B como las que usan solo el médulo de carga manual en
eReporting Industria, deben cefiirse a las Buenas Practicas de codificacién de WHODrug
establecidas en el Anexo 2, Como utilizar el formato WHODrug C3 para la codificacion de
farmacos tras la comercializacion, de este documento.

Registro y actualizacién de la informacion (Registros sanitarios) de Medicamentos y
Vacunas en WHODrug.

WHODrug es actualizado con la informacién de los medicamentos comercializados cuya
informacion es proporcionada por las Autoridades Regulatorias Nacionales (ARN) de los
171 paises (Boletin Informativo de WHODrug marzo 2024) que utilizan este diccionario.

Al 31 de diciembre de 2024 la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas realizara la
actualizacion de la informacidén del listado de medicamentos y vacunas. Con esta
actualizacion se estima tener el 100% del listado de medicamentos de Panama dentro del
diccionario WHODrug.

A partir de marzo de 2025 los titulares de registro sanitario deberan realizar la revision de la
informaciéon de sus productos y seran los responsables de registrar o actualizar dicha
informacion con el proposito de garantizar informacioén actualizada en WHODrug.
Solicitudes de cambio individuales deberian verse reflejadas en WHODrug en alrededor de
3 dias hébiles.

Registros cancelados/revocados

Los registros sanitarios cancelados/revocados permaneceran activos en WHODrug. Esto con
el objeto de tener a disposicion los productos identificables que todavia se encuentren en el
mercado a pesar de ya no tener un registro activo y se requiera realizar una notificacion de
reaccion adversa de dicho producto.

Los productos con esta caracteristica tendran una identificacién especial en WHODrug (old
form), que le indicara al usuario que se trata de un producto no vigente al momento de
codificar (aun con el marcaje, el producto si sera codificable por el motivo explicado en el
parrafo superior). En el médulo de entrada manual de datos de eReporting industria aparecera
un signo de admiracion (!) al intentar codificar un producto con estas caracteristicas.
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Fuera del alcance de WHODrug

El diccionario WHODrug puede contener informacion sobre algunos productos descritos en
el siguiente parrafo, pero dado que no entran dentro de los mérgenes del proyecto, quedaran
fuera de los requerimientos de codificacion.

Productos que no seran considerados en el proyecto:

Dispositivos médicos
Productos engafio (antes denominado productos milagro)
Suplementos alimenticios

Actualizacion continua de Registros Sanitarios

El Centro Nacional de Farmacovigilancia, solicitara a UMC con una periodicidad anual, un
informe con los cambios que los titulares de registro solicitaron para sus propios productos
en WHODrug.

El titular de registro sanitario enviara a la brevedad posible, las actualizaciones de los
registros sanitarios de sus medicamentos.

El tiempo necesario para que un usuario de WHODrug Global pueda tener disponible un
registro en WHODrug tras una solicitud de actualizacién/alta para su uso en una notificacion,
dependera si se utiliza WHODrug en su base de datos E2B o utiliza el modulo de carga
manual de eReporting Industria.

Para organizaciones suscriptoras de WHODrug con bases de datos E2B, los datos se
actualizan continuamente, con nuevos lanzamientos dos veces al afio, (1 de marzo y
el 1 de septiembre) y dichas actualizaciones estaran disponibles para su descarga en
forma de archivos de texto y CSV a través del area de usuario de WHODrug. Sin
embargo, la informacién actualizada se puede encontrar en un periodo de 3 dias
habiles a través de la herramienta de navegacion WHODrug Insight, con la
informacién obtenida desde Insight puede hacer los ajustes en su base de datos E2B
R3 y asi tener disponible esta informacion actualizada para codificacién (proceso que
puede hacer internamente la compafiia). En caso de no poder ajustar su base de datos
E2B, puede codificar el caso a un nivel menos especifico (e.g. principio activo) en lo
que espera la siguiente actualizacién del diccionario (y después mandar el
correspondiente seguimiento) o bien codificar el caso de manera manual de acuerdo
con ¢l punto mencionado a continuacion.
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e Para organizaciones suscriptoras de WHODrug que utilizan la carga manual en
eReporting Industria, tendran a disposicion la actualizacion de un registro para
codificar una vez el UMC haya recibido la solicitud de actualizacién en un tiempo no
mayor a 3 dias habiles (solicitudes individuales, solicitudes miltiples pueden demorar
mas en ser gestionadas).

El proceso de solicitud de actualizacién de informacion o alta de un producto en WHODrug
se resume en el siguiente diagrama.

Diagrama 3. Solicitud de modificaciones

Solicitud de modificacién/alta de
productos

fvigilancia@minsa.gob.pa

ATENCION UMC

CONFIRMACION DE LA
ACTUALIZACION

Lo vl s BTRTES i Tl nollictanto varifica

motuniizecion an WHODrug nsgh
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1. Identificacién:

A partir de marzo del 2025 una vez que se actualice en WHODrug el listado de medicamentos
de Panama con corte al 31 de diciembre del 2024, los laboratorios que ya cuenten con una
licencia de WHODrug, podran revisar sus productos en WHODrug Insight o en la
Codificacion avanzada de carga manual de e-Reporting Industria o en el visor de WHODrug
de las bases de datos E2B, a fin de identificar errores, variaciones o productos faltantes.

Debe realizar la solicitud de modificacién, si identifica productos que deben ser actualizados
por:

o Errores en la informacién que contiene el producto en WHODrug (Denominacion
distintiva, denominacidén genérica, concentracion, forma farmacéutica)

« Latitularidad no corresponde y se cuenta con evidencia de que la cesion de derechos
ya se ha autorizado.

2. Solicitud de modificacion/ alta

Las solicitudes de modificacion y alta de nuevos productos_se gestionan directamente con el
UMC mediante el portal WHODrug Change Request (modificaciones individuales) a través
de la siguiente direccion electronica:

https://changerequest.who-umc.org/External

También es posible por medio de la plantilla de Excel para el formato C3 descargable desde
el servicio WHODrug Change Request de UMC o en el siguiente link:
https://changerequest.who-umc.org/Static/C3FormatExcelTemplate.xlsx y con envio al
correo WHODrug(@who-ume.org (para modificaciones en lote) junto con la documentacion
de referencia (e.g. registro sanitario del producto / evidencia de cancelacion del registro).

Es muy importante sefialar que la informacion contenida en WHODrug corresponde a los
registros sanitarios otorgados por la DNFD, por lo que el documento de referencia que debe
proporcionar en WHODrug Change Request para validar la informacion del producto que
solicita modificacion, es una version para compartir del registro sanitario.

Por lo anterior, los titulares de registros sanitarios o representantes legales en Panama seran
los tnicos que puedan solicitar la modificacion/alta de sus productos en WHODrug.

“Panamda con salud y bienestar”™
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3. Solicitudes de Baja

A fin de proporcionar una trazabilidad de los productos registrados en WHODrug que
permita conocer el historico de los cambios referentes a un producto en un momento dado,
como parte del sistema de calidad, no es posible eliminar un registro en su totalidad.

Sin embargo, a fin de que sea posible identificar aquellos productos que por alguna razon se
han definido como obsoletos, sea porque han sido cancelados, revocados o han perdido su
registro sanitario (no renovados) por decision del titular, en WHODrug se puede establecer
un marcaje especial para estos productos.

En estas tres primeras situaciones, los productos ya no estan siendo comercializados, pero es
importante mantener el registro en WHODrug en caso de recibir alguna notificacién de
RAM/ESAVI en la que se involucre un producto recientemente revocado o cancelado y se
tenga que codificar el medicamento en cuestion.

e Registros cancelados y revocados: Un titular de registro puede solicitar el marcaje
especifico en WHODrug para aquellos productos cancelados o revocados de los
cuales ostente la previa titularidad. Esto a través de solicitud de cambio WHODrug
Change Request. En estos casos, deberd proporcionar en su solicitud al UMC y como

documento de soporte, el oficio de cancelacion o revocacion de registro sanitario
emitido por la DNFD.

e Para el caso de productos en los que el titular del registro sanitario en Panama o su
representante legal en Panama haya determinado no renovar un registro sanitario, es
decir, no renovarlo, estos también podran ser marcados en WHODrug. Pero, dado
que el titular no contara con un documento de soporte que pueda manifestar al UMC,
se procedera de la siguiente manera:

v Cada titular debe identificar en WHODrug sus productos bajo esta situacion
v Enviar solicitud de marcaje al correo fvigilancia@minsa.gop.pa con la siguiente
informacion:

MPID Nombre comercial Nombre Genérico Motivo de
vencimiento del
RS

82



No. 30288-B Gaceta Oficial Digital, miércoles 28 de mayo de 2025 83

. MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

- OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

SSOIERBONACION A Caédigo: S Fecha de emision: L .

*CONPASOFIRME+ | &y gop | Version: 01 07.03. 2025 Pagina 17 de 22 salud
GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL DICCIONARIO WHODRUG e,

Debe adjuntar copia del dltimo registro sanitario vigente de cada producto. El Centro
Nacional de farmacovigilancia de la DNFD revisara la informacién y solicitara el marcaje al
UMC.

4. Atencion de solicitud

El UMC revisara la solicitud y validara con el documento de referencia proporcionado por el
titular en los casos especificos. El solicitante podra revisar el estatus de su solicitud y
resultado en la misma pagina de WHODrug Change Request o por correo electronico
(dependiendo el medio de solicitud).

5. Confirmacion de cambio

El solicitante debe verificar la actualizacion/alta de su producto ya sea en WHODrug Insight
o en la codificacion avanzada de carga manual de e-Reporting Industria (para los usuarios de
este modulo). Cabe mencionar que las organizaciones suscriptoras de WHODrug con bases
de datos E2B, podran visualizar la actualizacién en el visor de WHODrug de su base hasta
la préxima actualizacién (marzo o septiembre), pero podran verificarla sin problema en
WHODrug Insight (upcoming data) y evaluar internamente el ajustar su base de datos E2B a
partir de la informacién de WHODrug Insight.

Para organizaciones con bases de datos E2B que hayan solicitado la actualizacién/alta de un
producto, a fin de que pueden utilizar el registro actualizado para someter reportes de RAM
y ESAVI y cualquier otro problema de seguridad de este producto, sobre todo los expeditos
(p.¢j. graves y 2 0 mas casos graves, semejantes en el mismo lugar, con el mismo
medicamento y niimero de lote), como excepcion se procederd de la siguiente manera:
o Sisometera un reporte inicial podra utilizar el médulo de carga manual de eReporting
Industria.
o Si someterd un reporte de seguimiento de un caso que sometid inicialmente por
moédulo de carga manual de eReporting Industria, podra realizarlo por esta misma
via.

Codificaciéon avanzada de WHODrug en médulo de carga manual de eReporting
Industria

Esta codificacién avanzada estd acompafiada de un sistema de validacion de licencia
WHODrug mediante la cual la organizacién que ya cuenta con licencia WHODrug, podra
habilitarla en la seccién correspondiente de Administracion de licencias en eReporting
Industria.

“Panama con salud y bienestar”™
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Descontinuacion del formato ICH E2B (R2)

A partir del 1 de marzo de 2026, la DNFD no aceptara notificaciones XML en formato E2B
(R2) en la plataforma de carga E2B de eReporting Industria. Estos reportes seran invalidos
para fines de cumplimiento a la notificacion. Las compafiias y/u organizaciones que

actualmente cuentan con este formato deben comenzar la transicion de su base de datos al
formato E2B (R3).

Aquellas empresas que no logren llevar a cabo la transiciéon de su base de datos al formato
E2B (R3), a partir del 1 de marzo del 2026 no podran utilizar el mdédulo de carga E2B de
eReporting Industria y deberdn utilizar solo el modulo de carga manual para dar
cumplimiento a la notificacion.

Requerimiento obligatorio de codificacion en WHODrug

La fecha limite para que todos los Titulares de Registros Sanitarios o sus representantes
legales en Panama, codifiquen obligatoriamente sus reportes con WHODrug seré el 01 de
marzo de 2026, para ello, todos los antes mencionados, deberan haber habilitado la licencia
correspondiente en el sistema de validacion de licencias MedDRA/WHODrug dentro de
eReporting Industria.

Aquellas empresas con bases E2B que no logren configurar e implementar WHODrug,
podran dar cumplimiento a la notificacién tinicamente a través del modulo de carga manual
de eReporting Industria, pero ya no podran utilizar el modulo de carga XML-E2B, hasta
lograr la configuracion que permita codificar WHODrug en sus bases.

En apoyo al cumplimiento de los requisitos establecidos para la codificacion con MedDRA
y WHODrug por parte de la Industria Farmacéutica, a partir del 1 de marzo del 2026,
eReporting Industria tendra una actualizacion importante que consiste en lo siguiente:

e La codificacion basica de WHODrug (carga manual) ya no estara disponible para su
uso y sera sustituida por la codificacién en formato WHODrug C3.

o Sera necesario que los usuarios de cada organizacion (aplica para ambos moédulos)
habiliten sus licencias correspondientes de MedDRA y WHODrug en la seccion de
“Administracién de licencias” de eReporting Industria para poder utilizar la
herramienta y enviar las notificaciones al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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IX. Comunicaciéon y Capacitacion

Toda comunicacién oficial que emita la DNFD serd& mediante la pagina web
https://www.minsa.gob.pa/.

Toda la documentacion relevante para la implementacion de WHODrug por parte de UMC
esta disponible en el Area del Usuario de WHODrug (WHODrug User Area) disponible para
todos los usuarios con todo tipo de licencia a través del siguiente enlace (presione Access
User Area):

https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/applications/whodrug-user-area/

La siguiente es alguna de la informacion que podra usted acceder a traveés del Area del
Usuario de WHODrug:
Documentos — Biblioteca WHODrug Global
Los usuarios de licencias WHODrug Global (se requiere ingreso con usuario y contrasefia)
tienen a disposicion las siguientes herramientas:

v" Guias de usuario

v/ Manual de buenas practicas de codificacién

v Noticias sobre WHODrug Global

v" Otros documentos de interés
Tutoriales en video y grabaciones de webinarios.
En este sitio se aloja material multimedia referente a sesiones de capacitacién de mucha
utilidad para los usuarios: https://www.who-
umec.org/whodrug/training/videocasts/ - https://www.who-umc.org/user-
area/whodrug/webinars-library/
Videos tutoriales y material complementario alojados en la pagina web del Ministerio de
Salud: https://www.minsa.gob.pa/.

X. Licencias
Adquisicion de licencias
La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas no gestiona ni proporciona licencias de
WHODrug y no tiene participacion alguna en la evaluacién, valoracion, analisis, costeo y

determinaci6n del tipo de licencia que corresponde a cada empresa, asi como tampoco recibe
remuneracion alguna derivada del uso de WHODrug.

“Panama con salud y bienestar”™
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Es el UMC a través de su area de licencias y soporte de WHODrug quien realiza las siguientes
actividades, con estricto apego a sus lineamientos sin fines de lucro como Centro
Colaborador de la OMS para el Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos:

o Brindar informacion respecto a las licencias WHODrug.

e Realizar el analisis de mercado de cada laboratorio farmacéutico para determinar la

licencia correspondiente y el costo de esta.
e Dar soporte técnico a usuarios de WHODrug.
o Ofrecer la capacitacion presencial/virtual a los usuarios de WHODrug.

En la evaluacidn, andlisis y determinacion de la Licencia WHODrug, UMC podré asignar
para algunas compaiiias u organizaciones de Panama (Titulares de Registro Sanitario y/o
Fabricantes) la Licencia gratuita para su eso de manera exclusiva en el cargue manual de
datos a través de eReporting Industria.

Para asuntos relacionados a los modelos de suscripcion de licencias de WHODrug, contactar
directamente a UMC a través de los siguientes medios:

e Formulario web; hitps://who-umc.org/whodrug/whodrug-subscription/product-
enquiry/
e Email: support@who-umc.org

XI. Contactos
o fvigilancia@minsa.gob.pa

v’ Aspectos de la implementacion de WHODrug

v’ Atencion de solicitudes de revision de XML de prueba ya configurados con
WHODrug

v’ Atencién de solicitudes de revision de XML con el estdndar E2B (R3)

v" Informe de conocimiento sobre solicitudes de modificacién/alta de productos en
WHODrug que se realizan directamente a través de la herramienta WHODrug
Change Request

e support@who-umc.or
v’ Detalles de licencia WHODrug
v" Solicitudes de licencias y modificaciones

e WHODrug@who-umc.org
v Informaci6n sobre implementacion de WHODrug Global
v Solicitud de modificaciones de medicamentos y vacunas en
WHODrug (recuerde adjuntar la plantilla de Excel y las referencias
correspondientes).
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