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ANTECEDENTES

D.E. 147 de 26 de
febrero de 2010

Primer
Manual de BPFV- Aho 2019

Guiay Acta de Inspecciones-
Oficializada mediante resolucion
en Octubre de 2023

Actualizacion del Manual de BPFV-
Noviembre de 2023/oficializada en
Enero 2024

Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024
que reglamenta la Ley No. 419 de 01 de febrero
de 2024 (Estandares WHODRUG y MedDRA)



DECRETO EJECUTIVO N° 27 DE 10 DE MAYO DE 2024

Seccionlll
Participacion de los fabricantes nacionales y extranjeros y las agencias distribuidoras
de medicamentos en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Articulo 315. Los laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales y extranjeros y las agencias
distribuidoras de medicamentos estan 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 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 electrénico,
atendiendo los lineamientos operativos que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas determine.
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IMPLEMENTACIO
N DE VIGIFLOW
eREPORTING
INDUSTRIA

VigiFlow eReporting Industria es una
herramienta que permite reportar y gestionar
notificaciones de problemas de seguridad
relacionados con medicamentos y vacunas.

Intercambio de informacion
estandarizada: Permite intercambiar
informacion entre la industria y los reguladores
en un formato globalmente aceptado. E2B

*Reportes en tiempo real: Permite reportar
directamente a la base de datos del Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV).

*Deteccion temprana de problemas: Permite
detectar de forma temprana posibles
problemas de seguridad.

*Fortalecimiento de ~ la
farmacovigilancia: Favorece el fortalecimiento
de los programas de farmacovigilancia activa.




IMPLEMENTACION
DE VIGIFLOW

eREPORTING
INDUSTRIA

*Generacion de senales regulatorias: Favorece
la generacion de senales para establecer
medidas regulatorias en materia de seguridad.

*Contribucion al conocimiento global: Permite
compartir informes con la base de datos de la
OMS-UMC (VigiBase), contribuyendo al
conocimiento global sobre la seguridad de los
medicamentos y las vacunas.

*Estructura jerarquica: Permite tener una
estructura  jerarquica en su operacion,
descentralizando el ingreso de informacion.
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IMPLEMENTACION
DE VIGIFLOW
eREPORTING
INDUSTRIA

Se selecciono un grupo variado de
laboratorios farmacéuticos para el plan
piloto de Implementacion.

Acompanamiento del equipo técnico de
UMC de la OMS.

Fecha de Implementacion oficial marzo
de 2026 para notificar con los estandares
WHODrug y MedDRA. Resoluciéon No. 118
de 09 de mayo de 2025, por lo que se debe
contar con las licencias vigentes para
WHODrugy MedDRA.

La licencia para WHODrug se gestiona
directamente con UMC (Uppsala
Monitoring Centre).

La licencia para MedDRA, se gestiona
directamente con MedDRA.




Creacidén de una cuenta en eReporting Industria

Solicitud para la creacidon de una cuenta de eReporting Industria

» El Centro Nacional de Farmacovigilancia serd el responsable de otorgar el
acceso.

>»La solicitud de la cuenta de usuario sera a través del correo:
fvigilancia@minsa.Gob.pa

*Para el otorgamiento de cuentas es fundamental tener actualizada la
informacion de contacto del TRS, ya que la comunicacion sera por correo
electronico exclusivamente.
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Creacion de una
cuenta en
eReporting

Industria

Estatus de vigencia de las licencias de WHODrug y MedDRA.
Nombre largo (long name): Se trata de la razén social.

Nombre corto (short name): TRS con E2B generan ID con
WWUID. Los que no tienen pueden proponer un nombre
corto.

Identificador del Emisor (sender identifier): TRS con E2B y
pueden generar este |ID con su base de datos o puede ser
igual al nombre corto. TRS sin E2B, usar el mismo nombre
corto.

Organizaciéon Emisora (sender organization): TRS con E2B
alineado a guia ICH. TRS sin E2B, usar el mismo nombre
corto.

Usuarios: 3 maximos, el principal (RFV), dos usuarios, otro
puede ser el RFV suplente y otro.



Pharmaceutical companies: organisations and user accounts for Industry eReporting

Country:
Country ISO Code:

Panama
PA

Pharmaceutical company

Short name (populates WWUID) :

Long name (legal name):

Sender organisation (in E2B XML)

Sender identifier (in E2B XML)

Receiver identifier (in E2B XML):

DNFD

User 1 Given name:

Family name:

Email:

User 2 Given name:

Family name:

Email:

User 3 Given name:

Family name:

Email:

(
(
(
(
(

max 60 characters)
max 100 characters)
max 100 characters)
max 60 characters)

max 60 characters)




Usuarios

Cada usuario podra cargar por XML como ingreso
de informacion por el modulo de carga manual.




Se pueden realizar de dos formas:

Carga Manual
* Formulario electronico compatible con estructura

Envios’de icH-E2B.
rep()rtes * Campos de texto libre.
» Campos estandarizados con MedDRA y WHODrug.
* Adjuntar archivos en PDF.
* Envio al CNFVW.
* Seguimientos de los reportes para archivos XML.



Transferencia electronica

* Compatible con formato XML.

* La unica opcion disponible es la version R3 del
formato ICH-E2B.

* Alineadas a versiones actualizadas de ICH,
MedDRA y WHODrug.



DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA Y DROGAS

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *
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Inicio  Nosotros ¥ Atencién al Ciudadano ¥ Trémites ¥  Informacion de Salud ~  Legislacién ~ Departamentos ¥ Transparencia »  Noticias Buscar...

iBienvenidos a la nueva pdgina web de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas!

Nos complace presentarles este renovado espacio digital,
disefiado para brindar un acceso mas &gil, transparente y
eficiente a la informacion y servicios que ofrece nuestra
instjtucion.

Erd esta plataforma encontraré recursos actualizados sobre
normativas, registros sanitarios, tramites, comunicados oficiales,
y mucho mas, con el objetivo de fortalecer la regulacion y el uso

responsable de medicamentos y productos farmacéuticos en
nuestro pais.
Seguimos trabajando para proteger la salud de la poblacion,
promoviendo el acceso seguro, equitativo y de calidad a
productos farmacéuticos.
o
V e Z Enlaces Externos
I

GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME *

>

Ministerio de Salud
Panama

Gracias por visitarnos.

VigiFlow@eReporting

Industria
CENTRO DE
ATENCION ) Organizacion & =S -
CIUDADANA NOTIFICACION EN LINEA Mundial de la Salud ~ %aw® Iz

DE SOSPECHA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS

sa l ud ——

Ministerio de Salud

Panama .
e% Consulta de Medicamentos
¥

Programa de
Mas Bajos de Medic

Contactanos ver Mas -

Horario al Publico: Lunes a Viernes de 8:00 a.m. - 4:00 p.m.



Ingresando por
primera vez

Sign in with your email address

Feoe ey . 1. Una vez el CNFV le ha otorgado el
Email Address a C C eSO .

Password

2. No habilitar la traduccion
automatica del navegador.

|Passwo rd

Forgot your password? e—

3. Crear contrasena — Pulsar: “olvido

contrasena”




Ingresando por primera vez

4. Corroborar o ingresar su nombre de usuario (correo electronico)

£ Cancel

Email Address

/ Send verification code

5. Oprimir “send verification code” —




Ingresando por primera
vez

6.

/.

10.

Se le enviara a su correo un codigo de 6 digitos que debera
ingresar en el campo “verification code”.

Si el cddigo es correcto se le enviara el mensaje: “the code
has been verified. You can now continue”

Presione continuar.

Se mostrara una pantalla donde debera ingresar su nueva
contrasena.

Confirmela - Presione continuar — Ingrese su nueva
contrasena

; ii} Uppuhw
Cantre .
A Usuario

Sign in with your email address/

Contrasena




Bienvenido a eReporting

Crear nuevo reporte

Cree un nuevo reporte a través del formulario de entrada manual de datos

Editar reporte

Cargue un reporte (archivo XML E2B R3 creado en este sistema) para editar
la informacion de un reporte inicial aun no enviado a la autoridad
regulatoria

Reporte de seguimiento

Cargue un reporte (archivo XML E2B R3 creado en este sistema) para
ingresar informacion de seguimiento, es decir cuando nueva informacion ha
sido obtenida después de que el reporte inicial del caso ya ha sido enviado
a la autoridad regulatoria

Nulificar reporte

Anular permanentemente un caso (transmitido previamente). Por ejemplo,
cuando todo el reporte era erroneo o en caso de reportes duplicados.

Cargar E2B
Cargue un reporte en formato XML E2B R2 o R3

Estado de envio

Ver envios de los ultimos 35 dias




Formulario de entrada manual de datos

v Administrativo

Informacion del reporte

Fuentes primarias
> Paciente
> Medicamentos
> Reacciones

> Reaccién a un
medicamento

> Otro
> Evaluaciones

> Caso narrativo

@ Documentos adicionales
& Enviar reporte
&

Descargar reporte

Information del reporte

Tipo de reporte

Fecha en que se recibio el reporte por primera vez Fecha de la informacion mas reciente

v v

¢Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa atencion prioritaria?
Si No
Identificador tnico del reporte de seguridad

PA — | TEST -

Numero de identificacion inico mundial

PA — | TEST =

Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores

Numero de identificacion del reporte vinculado a este reporte




Q@ Abrir

T m= > KINGSTON (D)

Formato XML EB-R2 o0 R3

Organizar = Nueva carpeta
N imégenas *
O Musica »
B vigeos *
Médula 6

Madulo 7 - Parte
Trabajo Final de ¢

Presentacion 16.d

I Este equipo
= KINGSTON (D3

W Red

Cargar E2B ‘

Archivos personalizados

Abrir

Cancelar

reporte o Explorar

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

Arrastre y suelte su reporte o Explorar
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