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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION Ne )4 2
De |lp de (,}umo de 2026

Que aprueba el Manual de Uso de VigiFlow y dicta otras disposiciones.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIAY DROGAS

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

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

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, cre6 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 funcién
ejecutiva, el Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinacion 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 adquisiciéon 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 demads 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 informacién 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 la Resolucion No. 005 de 06 de enero de 2017, adopt6 la herramienta VigiFlow como
sistema de informacion para farmacovigilancia, y para la gestion de informes de seguridad
de casos individuales en farmacovigilancia a nivel nacional, la cual es administrada por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Que el Manual de Usuario de VigiFlow, es necesario para la implementacién de la base de
farmacovigilancia VigiFlow por parte de los componentes del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, la cual busca optimizar los mecanismos de comunicacién para la
notificaciéon de Sospechas de Reacciones Adversas y Eventos Supuestamente Atribuibles a
la Vacunacién e Inmunizacion y este fue revisado por el equipo técnico del Uppsala
Monitoring Centre (UMC) de la Organizacién 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 Vacunacion 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 recepcion, procesamiento
y andlisis de notificaciones, para asi, facilitar la transferencia de informacion a la base de
datos mundial de la OMS/UMC.



No. 30556

Gaceta Oficial Digital, lunes 29 de junio de 2026

ResolucionNo. 092 de | de LUNID de 2026.

Que VigiFlow cuenta con una aplicacion web y mévil como complemento, denominado
VigiMobile, disefiada para que los profesionales de la salud y el piblico en general puedan
reportar de forma estructurada las Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM) y los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI).

Que en virtud de lo sefialado, se hace necesario emitir el Manual de Usuario de VigiFlow y
asi optimizar los mecanismos de comunicacidn, asi como la descentralizacién de funciones
contenidas en la normativa y Buenas Pricticas 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 Usuario de VigiFlow, contenido en el
Anexo I de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Sefialar que el Manual establecido en el Articulo Primero de la
presente Resolucion, es de estricto cumplimiento para los componentes del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia: Centros Regionales (CRFV), Institucionales (CIFV) y Locales de
Farmacovigilancia, constituidos por las regiones de salud del Ministerio de Salud, las
instituciones de la Caja de Seguro Social y los hospitales, clinicas y farmacias privadas del
pais.

ARTICULO TERCERO: Adoptar la aplicacién VigiMobile, complemento de VigiFlow,
disefiada para que los profesionales de la salud y el publico en general puedan reportar de
forma estructurada las Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y los
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI). Para los efectos
en Panama la aplicacidn se denominara VigiMedic Panama para el reporte de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y VigiVac Panam4 para el reporte de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI).

ARTICULO CUARTO: Derogar la Resolucion No. 319 de 31 de julio de 2024 y la
Resolucion No. 320 de 31 de julio de 2024.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024, Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, Resolucion No. 005 de 06 de enero de 2017,
Resolucion No. 007 de 15 de enero de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Mgt YHIEL B. PEREZ M.

&= :{Z’-.\.\ 6‘}}. -
Diéelyr Nacioal de Farmacia'y Drogas=
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1. GLOSARIO DE TERMINOS

e EA-Evento Adverso

e ESAVI - Evento supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion

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)

e RAM - Reaccidn adversa a un medicamento

e UMC - Uppsala Monitoring Centre (Centro de Monitoreo de Uppsala)

e CNFV - Centro Nacional de Farmacovigilancia

» MedDRA - Medical Dictionary for Regulatory Activities (Diccionario Médico para
Actividades Regulatorias)

e MINSA - Ministerio de Salud

e DNFD- Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

e PAI- Programa Ampliado de Inmunizacién

e CIFV- Centro Institucional de Farmacovigilancia

s CRFV- Centro Regional de Farmacovigilancia

e CLFV- Centros Locales de Farmacovigilancia

s UFVH- Unidades de Farmacovigilancia Hospitalarias

e  WHODrug - UMC's Drug Dictionary (Diccionario de medicamentos del UMC)

‘i"“v 5unud /) ;'“
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“Panama con salud y bienestar”
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2. INTRODUCCION

VigiFlow es un sistema de administracién de reportes de EA en linea y funciona como la base de
datos en farmacovigilancia del CNFV. VigiFlow permite la recoleccién, procesamiento y anélisis
de reportes de EA, ademés de contar con la caracteristica de poder compartir éstos con la base
de datos mundial de la OMS-UMC u otras organizaciones nacionales. Entre las caracteristicas
principales de VigiFlow se encuentran:

Es compatible con los estdndares internacionales mas actualizados (ICH-E2B (R3)).

Utiliza MedDRA como diccionario de terminologia médica, el cual es usado para
codificar reacciones adversas, indicaciones de medicamentos, historial médico,
examenes de laboratorio y diagndsticos.

Utiliza WHODrug como diccionario de productos farmacéuticos, desarrollado y
actualizado por UMC y es una referencia internacional de informacion sobre
medicamentos (incluidas vacunas).

Permite recibir reportes electrénicos de Farmacovigilancia y e-Reporting Industria.

Sistema descentralizado: el CNFV otorga el acceso a VigiFlow a otras organizaciones
en el pais (Prestadores de Salud, Programas de Salud y otras organizaciones). Este
sistema contribuye a un mejor flujo de trabajo en la recoleccidn, proceso e
intercambio de informacion con las partes interesadas, lo cual favorece la
evaluacién de la notificacion.

Consideraciones generales:

VigiFlow funciona a través de una plataforma accesible por sitio web, no requiere
instalacion.

Se recomienda el uso de: Google Chrome, Microsoft Edge o Mozilla Firefox como
navegadores.

Nota importante: No habilitar la traduccién automética del navegador, ya que
puede haber traducciones imprecisas de algunos campos cuando cambia el idioma
de la interfaz.
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3. OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para el registro y procesamiento de notificaciones de eventos
adversos a medicamentos a través de VigiFlow.

4. SOLICITUD DE CUENTAS DE USUARIO E INGRESO POR PRIMERA VEZ

Nota: Para la elaboracién del presente Manual, se creé una Organizacion “Institucion de Salud”,
dos usuarios “Referente FV (RF) / Referente FV 2 (RF)” y una notificacién “PA-MSP-300049375"
ficticios con fines instructivos.

41.  Enviar formulario de creacién de cuentas, disponible en el sitio web de la DNFD, al correo
electrénico fvigilancia@minsa.gob.pa.

42. Una vez que se cuente con la confirmacién del CNFV, ingresar al enlace
https://vigiflow.who-umc.org/.

4.3. Hacer clic en Forgot your password?

)
Momtoring
ey

Sign in with your email address

Email Address

I £t Acarens

Password

—
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“Panamda con salud y bienestar”™
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4.4. Ingresar el correo electronico y hacer clic en Send verification code.

Imagen 2

4.5. Ingresar el codigo enviado por correo electrénico con el asunto “Uppsala Monitoring
Centre account email verification code”, y hacer clic en Verify code.

Veuficatan cod has been sert 10 your nbux. Please copy it
to the input box below.

Imagen 3
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4.6. Hacer clic en Continue.

{ Cancel

£-mail address verified. You can now coniinue.

Change e-mait

Imagen 4

4.7. Generar una contrasefia, la misma debe contener entre 8 y 64 caracteres y debe tener
al menos 3 de las siguientes caracteristicas: una mayuscula, una minudsculay un namero,
puede contener guiones o puntos. Hacer clic en Continue.

< Cancel

Uppsaia
Mondoring
[ New Password \

’ Canrirm Mew Password

imagen 5

“Panama con salud y bienestar”™
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El procedimiento descrito en los puntos 4.3 al 4.7 también es valido para el cambio de

contrasefa.

4.8. Al ingresar por primera vez, se invita al usuario a leer y aceptar los términos y
condiciones de VigiFlow para poder usar el sistema. Hacer clic en Accept.

Terms and Conditlons for the use of VigiFiow

VigiFiow 1 used by many nabional centres wifnin he WHO Programme for Infermationat Drug Menkonng {'WHO PIDM}
to store. analysa andt shate na¥onal data on SUispanted Side-sflects Wa. the Uppssia Mondoring Cantre ~UMCT, have

an ooliganon es #re WHO Collaborating Centra 1o¢ Infernationa Drug Montcnng, 1o SUpport the WHO PIDM wity

Pproducts and sesvices o fackials effechive phamacowigiance systems We are proud of the trust placed in us by the
national confres using our SENVICES 1N 6B WO FUSH YOU 10088 OUT SBMCES [630NSHY,

Our Privacy Pokcy explams how wa colect and usa miormation abaut you ' provide peTiorm and miove our SGIViLes
for you, wike our Genaral Terms, and 3@ Policy outhnes your when using our senaces. By
UG DN SAVICES, YOu agree (0 be dound by these tems, Geners! Temms. tr Privacy Pokcy and our Acceptatie Use
Pokcy

General Terms

« You. as a user with jogen cradentials to ViQiFlow. certify thal you represent an organization with a vaid License
Agreement, Al UNaUNONZed Use i§ 3 viciabon of ine License Agreement
» You. as a representative of 8 Lcansee, confiem i) your crgemzaton is ot m brsach of any obl:gatons under
any kcans sgresmant with UMC
» You. 85 & icer with iogn cradentais to VigiFlow a1e tesponsidie for any consequences ansng out of any falure
 Kaep your password confidental and may be field Nabie 10f aP5 108565 arising oul of Such & taure
o Saleguard your passwad lo ViGiFlow and do ol gve Gfers access 1o your account
o [fyou become awate 0f any usauihonzed Use of your aCCOUNt we 30vIse /ou to Immaedistery changs your
password and repor! the suspicion o your organation
= You 3grea Tial UMC may, f07 StatNCal and peodact enhancament IRGH0SEs. save Rlormation about ne use
wetuding your y2e, of VigiFlow

Accepiable Use Policy

You 29100 n04 10 HSUSH the VGHT Iow Se:ViCeS of nelD anvCas @34 to €010 For mxampks you st nok oy 1o do any of

tha oowing 1 comaction with the Vgl iow sernces

Imagen 6

4.9. En caso de que la pantalla de inicio se visualice en inglés, identificar en la esquina
superior derecha su nombre, hacer clic en la flecha y en Language.

L Referente FV +

Language

Logout »

Imagen 7

Seleccionar idioma Espafiol (Spanish) en las secciones “Idioma de |a interfaz de usuario”,
“ldioma de MedDRA" e “idioma de EDQM" y hacer clic en Ok.

G

10
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Seleccionar idiomas

Idoma de 18 interfaz de usuanc

Espanot (Spanish) -

Idtomas para diccionarnios de codificacion

Espatiol (Spar'sh) -

aoma ge W Ry

English v
doma do LM
Espaiiol (Spamsh) - .
Cancelar n
Imagen 8

5. ESTRUCTURA DESCENTRALIZADA DE VIGIFLOW Y ATRIBUCIONES DE LOS USUARIOS

VigiMedic VigiVac W wheporting
Panama Panama y Industria

Nivel 1 \\
\\
A 5 ub org.
= Sub org.
Nivel 2 (e P *,“ (e.g.‘:i:;asyos

M M M e
Nivel 3 VREinE

o amith b 'UI Ih Vi l!.mch Vigifanci ey
R,
S E IR SN
Ny (PR
/\ef 7 A NN
VigiMedic CSS f S/ o Oy
Vigivac €SS ';} . %\ \ \

1| +* I\* i
.\ \ W o
A . /3
\‘,O \'\ ‘(S’ :)
o Y
28 ases08”

“Panamda con salud y bienestar”™
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Imagen 9

VigiFlow permite tener una estructura jerdrquica de hasta 6 niveles en su operacién con la
finalidad de descentralizar el ingreso de informacién de notificaciones de EA. El CNFV habilita el
acceso a los coordinadores de farmacovigilancia de las Organizaciones del nivel 2 y sub-
Organizaciones del nivel 3 y 4 que se presentan en la imagen 9, permitiendo reportar
directamente (en tiempo real) a la base de datos del CNFV desde los 4 niveles decididos.

Tabla 1. Estructura jerarquica y atribuciones de los usuarios en VigiFlow.

Estructura jerarquica Usuarios Atribuciones en VigiFlow
: . + Acceder a la base de datos
nacional. Ingresar reportes de
EA de ser necesario.
« Agregar Crear, editar y
eliminar cuentas de usuario de
VigiFlow en todos los niveles.
» Revisar, visualizar y editar los
reportes ingresados.

Direccion Nacional de « Asignar los reportes a
Farmacias y Drogas, Centro integrantes del CNFV.
- Nacional de Farmacovigilancia  » Delegar  reportes a
Organizaciones del nivel 2 de
Sser necesario.
+ Validar los reportes de EA
provenientes de las distintas
fuentes y de e-Reporting
industria.
+ Enviar las notificaciones a la
base de datos global de la OMS.
+ Acceder a la base de datos de
la Organizacién y sus sub-

Centro Institucional de Organizaciones {en caso de que
Farmacovigilancia de la Caja del aplique).
Seguro Social, Programa « Ingresar los reportes de EA.
Ampliado de Inmunizacién < Asignar los reportes a
(PAI), Unidad de Ensayos integrantes de la Organizacién.
Clinicos, Centros Regionales de  » Delegar los reportes al CNFV'y
Farmacovigilancia. a sub-Organizaciones del nivel 3

{(en caso de que aplique).
* Revisar, visualizar y editar los ..

B S
reportes ingresados. 7RO DE o
p g S “\,q(\
S o oY

."/sf' -
&
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- Validar los reportes de EA de
Recibidos y los derivados del
nivel 3 (en caso de que aplique).

= Acceder a la base de datos de
la sub-Organizacion.
* Ingresar los reportes de EA.
~» Asignar los reportes a
integrantes de la  sub-
Organizacién.
» Delegar los reportes a la
Organizacion del nivel 2.
« Revisar, visualizar y editar los
reportes ingresados.
+ Acceder a la base de datos de
la sub-Organizacion.
* Ingresar los reportes de EA.
+ Asignar los reportes a
Comités locales (cuando integrantes de la  sub-
aplique) Organizacion.
» Delegar los reportes a la
Organizacién del nivel 3.
« Revisar, visualizar y editar los
reportes ingresados.

Comités Regionales de
Farmacovigilancia, Regiones de
Salud, UFVH, CLFV

NOTAS IMPORTANTES AL USUARIO DE VIGIFLOW:

e Es imprescindible que se asegure de siempre utilizar el (los) filtros necesarios al
momento de visualizar la informacién deseada. Recuerde que puede seleccionar el
(los) filtros que desee y guardar esa combinacién de filtros al presionar el botén
GUARDAR justo arriba de los filtros seleccionados, de manera que la siguiente vez
no tenga que aplicar cada uno de los filtros, puede guardar los filtros con el nombre
que desee.

e Recuerde, para abrir un reporte ya ingresado en el sistema, haga click sobre el
NUMERO DE IDENTIFICACION UNICO MUNDIAL del reporte de interés.

e Recuerde, para ingresar informacién de seguimiento BUSQUE el reporte inicial
dentro del sistema (puede usar iniciales del paciente, asignaciéon a miembro del ——

equipo u otro filtro relevante que le ayude a encontrar el reporte de interés). @"*
NG

>

fo

» Recuerde, puede haber comentarios relacionados al caso si el simbolo de dialogoen 7. \
la parte izquierda de la lista de reportes se muestra en azul. Puede dejar; usted

también un comentario al reporte al oprimir el mismo. Recuerde, esta funcién.es
. ¥

%
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Mirusterio do Salud
Panamd

solo para comentarios relacionados al procesamiento del caso. Comentarios
relacionados al caso, deben ingresarse en los campos dentro del mismo.

¢ Asignar reporte (circulo en la parte izquierda de la lista de reportes o bien
dentro del reporte abierto en la parte superior de la pantalla)

VigiFlow permite asignar un reporte a si mismo © a un usuario especifico (cuando
su organizacion cuenta con mas de un usuario) dentro de su propia organizacion.
El objetivo es distribuir la carga de trabajo en la captura, revision y validacion de la
informacién. Aseglrese que todos los reportes bajo su organizaciéon tengan
SIEMPRE un usuario responsable asignado.

Recuerde que cuando un reporte es nuevo o cuando usted lo delega a una sub-

organizacién superior o inferior en la jerarquia, la asignacién desaparece (el circulo
se pone gris).

e Delegar reporte (cuadrado en la parte izquierda de la lista de reportes o bien
dentro del reporte abierto en la parte superior de la pantalla)

Recuerde que cuando esté procesando un caso marque el ESTADO DEL REPORTE
como BAJO EVALUACION (parte superior de la pantalla con el reporte abierto).

Recuerde que solo puede delegar un reporte ya que este haya sido procesado.

Recuerde que antes de delegar el reporte, debe cambiar el estatus a ABIERTO (parte
superior de la pantalla con el reporte abierto).

Recuerde que cuando un reporte es nuevo o cuando usted lo delega a una sub-
organizacién superior o inferior en la jerarquia, la asignacién desaparece (el circulo
se pone gris).

Recuerde, Sélo el CNFV puede marcar los reportes como CERRADOS.

Nivel 1

0]

EI CNFV puede delegar los reportes a las Organizaciones del nivel 2 cuando hay_-

informacion faltante o informacién que debe corroborarse.

e «@é“o DE S\q\
27 ey
a$ : \O\\

' A

*|
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Q) e /S
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Nivel 2

o Las Organizaciones del nivel 2, delegan los reportes al CNFV (nivel 1) para
verificacion y validacion de informacion.

o Las Organizaciones del nivel 2 pueden delegar los reportes a la sub-
Organizacion del nivel 3 que corresponda cuando hay informacién faltante o
informacién que debe corroborarse.

Nivel 3

o Lassub-Organizaciones del nivel 3 delegan el reporte a la Organizacion del nivel
2 para verificacion y validaciéon de informacién.

o Las sub-Organizaciones del nivel 3 pueden delegar los reportes a la sub-
Organizacion del nivel 4 que corresponda cuando hay informacién faltante o
informacion que debe corroborarse.

Nivel 4

o Lassub-Organizaciones del nivel 4 delegan el reporte a la Organizacién del nivel
3 para verificacion y validacién de informacidn.

Procesamiento del reporte:

Revisar reporte

Corroborar que se ha ingresado al reporte al menos los campos minimos

necesarios requeridos por el sistema, revisar la coherencia y la integridad de la

informacién.

Validar reporte

Transferir toda la informacién de los campos de texto libre a los campos

estructurados, como son: catdlogos de identificacion del paciente, terminologia

MedDRA (reaccién/evento, historia clinica relevante, andlisis y procedimiento), y el

diccionario de medicamentos (WHODrug) de la seccion “Medicamento”. La

validacién incluye la revision de la evaluacion causal de la notificacion. .

/0 <
S %
Recuerde usar los filtros: J
% *
- Ejemplo: Revisar los reportes delegados a mi sub-organizacion: o -
¢} )
Qﬁasesov‘

15
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o Filtro > Filtro avanzado = Reporte > Delegado a: 2> seleccionar mi sub-
organizacién.

6. PANTALLA PRINCIPAL DE VIGIFLOW

VigiFlow

Bienvenido Referente FV
Perteneces a Ia organizacién Institucién de Saludque depende de FV - MSP

= Lista de reportes ¥ Importar

Cursos en linea de VigiFlow

. P
- .

Imagen 10
Desde la pantalla principal de VigiFlow se puede acceder a las siguientes secciones:

e Lista de reportes: se accede a la lista de notificaciones de la Organizacién/sub-
Organizacion.

e Cursos en linea de VigiFlow a través de la plataforma de aprendizaje virtual de UMC.

e Haciendo clic en el logo de UMC ubicado en la esquina inferior izquierda se accede a la
pagina principal de UMC.

e En la esquina inferior derecha, se informa la versién MedDRA que esta disponible en
VigiFlow.

Nota: Las secciones “Importar” y “VigiLyze” son de acceso exclusivo del CNFV.

2210 DE
ST S

f;e\- _ N

$ .‘ 'o\\
“ x|

[ | ]
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7. VISUALIZACION DE LOS REPORTES

Al hacer clic en Lista de Reportes en la pantalla principal de VigiFlow, se visualiza la siguiente
pantalla:

e

e ) (G ®) | (o

0 reportes

FRIROS ACTIVOS 3 Laspiars

Ertade Atiet [

Varsn wacomn 23 ¢

/_mxzw . 4 pousa o v 1

imagen 11

e Por defecto, se muestran los reportes en estado “Abierto”.

s Para poder ver todos los reportes, hacer clic en Todos los reportes. Se incluyen los
reportes en estado “Abierto”, “Bajo Evaluacion”y “Cerrado”.

e Para poder ver los reportes en estado “Bajo evaluacién”, hacer clic en £n evaluacion.
Estados en los cuales se encuentran los reportes:
e Abierto:
o Reportes nuevos o recientemente delegados a una sub-organizacién.

o Para delegar un reporte posterior a completar el procesamiento de este,
el estado debe volverse a marcar como ABIERTO.

¢ Bajo evaluacién:
o Reportes en procesamiento. _
DE o
e Cerrado: & '34(
)

o Reportes revisados y validados por el CNFV. ' -9:\
* |
/

Nota: Sélo el CNFV puede marcar los reportes como CERRADOS. =

4

“Panamada con salud y bienestar”™
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8. INGRESO DE DATOS A VIGIFLOW

8.1.Notificacion de un Evento Adverso

8.1.1. Hacer clic en + Nuevo reporte.

VigiFlow - FV - MSP AReferente FV~

» # Nuevo reporte | 4 ESAVI nuevo | ® Importe de reportes Vk_;lLy7é ¥ 2 POF/ExcelXML v |

Imagen 12

Se visualiza a la izquierda un menu con todas las secciones que conforman la notificacién.
Es posible ingresar la informacion del reporte haciendo clic en cada seccién del mend, o
eligiendo la opcién Vista general en la cual se despliegan todas las secciones y los campos
que incluye el reporte.

VigiFlow - FV . MSP B tecome Fi~

L rent [+Nuewrspcne' 8 Lomparar versiones Deleqar a srqanzacide »  Estado del reporte Aberts v Evminar - & PDF/Exce™XML v m
" 5
Informacion del reporte Reporte sin guardar
Informacién del reporte |
Paciente
Titulo del reporte Tipo de reporte Namero de idemificacion inico I del reporte de seguridsd
Caso parmativo e informacin a . mndial
Historia dinica y tralamiento m _,
Fecha de recepcién inicial @ Fecha def reporie Tipo de emisor Otros iis. def reports @
Reaccién g e
27 Qclubne v 2995 v 1D dek s Fuente
Medicamento Fecha de recepcion mas reciente @ Fecha en que el paciente reporto ef eEste casp cumple fos criterios Agreqar
oD i evento al sistena de salud @ locales paia ser I reporte que
O v 2025 isa alencion prioritaia?
Anlsls y proe - Octubre i precisa atencion
S No Vaciar Ios campes
Evaluacién
7 Parent Child report
Vista general (1] Tnfomacion dat notificader priemarsa | original

Imagen 13 =
A ERI0 DE
1% O\\\
€
* b *

\

3
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Los textos de ayuda que se muestran en VigiFlow al posicionar el cursor sobre el signo de
pregunta, son de utilidad para el ingreso de informacién correctamente al brindar
instrucciones en relacién con:

* Cdémo ingresar la informacién en el campo correspondiente.

« Qué aspectos de la informacién que ingresa es privada (para uso Unico
del CNFV) y qué informacién es compartida con la base de datos global
de la OMS (VigiBase).

Complete ol valor {en numerc) y la unidad de |a dosis.

Por gjemplo.

+ cuando sea: 25 mg una vez al dia
- 58 deberd ingresar Dosis=25 mg

Dosis (ndmero y unidad) @ Namero de dosis en frervalo de
ol intervalo @ doslficacion @

Imagen 14

En los items 8.1.2. a 8.1.9. se describen los campos de cada seccion que son esenciales
completar para la evaluacién del caso. Los campos no descritos, se pueden completar
para mejorar la calidad de la notificacién.

8.1.2. “Informacidn del reporte”
8.1.2.1. Dentro de la pestafia “Informacién del notificador primario/original”, completar
los siguientes campos con la informacién del notificador primario: Profesién del

notificador, Titulo, Nombre, Apellido, Departamento, Organizacion
(Institucién), Ciudad, Teléfono y/o Correo electrénico.

“Panama con salud y bienestar”™
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Protesidn del notificaior

Nombry @

Departamento &

Diteccion ©

Chodad (sun-distiito) @

Codigo postat @

Telétono @

8.1.2.2.

Tiwio & Primario ©

Distrimimunicipio @
Estado o provinsia @

Corres elevirinico @

Imagen 15

Dentro de la pestafia “Informacién del emisor”, completar los siguientes campos
con la informacién del coordinador de Farmacovigilancia de la Institucion que realice
la notificacién: Organizacién (Institucion), Departamento, Titulo, Nombre,
Apellido, Ciudad, Teléfono y/o Correo electrénico.

Onpanaaciin @

[

Direceibo (cahe ¥ i | @

Teltuns ®

Orpactamento ® Tk
Ao () ® P et eminer @

Chudss B Estade o rovincis @

Far @ Conee clectrieics 8

Imagen 16

Cédgopostd &

x|

20
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8.1.3. "Paciente”

Nimmero de identificacion @

Iniciales © Sax Fecha de allima menstrsacion ©
v ~ Embarazads
Lactando
Fecha de nacimiento © Edsd =l comienzo de la reaccion Grupo etaric
v v v
Peso (kg) Akura {cm)
Imagen 17

Completar con los datos del usuario: Nimero de Identificacién (Cl), Iniciales, Sexo,
Fecha de nacimiento, Edad al comienzo de la reaccién y en caso de contar con la
informacién ingresar Peso y Altura. Si la usuaria se encuentra embarazada o lactando
seleccionar el item que corresponda.

8.1.4. “Caso narrativo e informacion adicional”

Caso narrativo e informacion adicional

Caso nemative @ Camentarios del notificador ©

(7] Terapias concomitertes @

Caso namativo y comentarios del notiflcador @ Idiome del caso narmative y comentanios del notilicador
Urdeternne d
+
Imagen 18
8 QR\O '5‘4
8.1.4.1. En el campo “Caso narrativo” describir el caso incluyendo las palabras yfi'ases‘{“ %
utilizadas por el notificador inicial. Incluir la descripcién de los eventos| a?iversos*
ocurridos, la indicacién del medicamento y en caso de que se haya requerldo 3 A

colocar los medicamentos para tratar la reaccion/evento adverso.

“Panamda con salud bienestar™
b 4
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8.1.4.2. En el campo “Comentarios del notificador”, incluir toda informacién adicional
que el notificador considere relevante para la evaluacion del caso.

8.1.5. “Historia clinica y tratamiento médico previo relevante”

MHistol1a clinica y tratamiento medico brevio relevaniie

Frons te fncio ® Feche o irmuno @ tComtniar ®
[1=] - v § B ) Omnecto

Zamroiertos del medco

Historss chics et @

Fechs te iniclo & Frcha e sirmine

Imagen 19

En la seccion “Historia clinica”, se pueden incluir antecedentes personales relevantes
(enfermedades, condiciones, factores de riesgo), estructurados:

8.1.5.1. seleccionando un término MedDRA e incluyendo fecha de inicio y término, o en el
campo de texto libre “Historia clinica relevante”. En caso de agregar mas de uno,
se puede hacer clic en + para codificar otro antecedente personal.

8.1.5.2. En la seccién “Tratamiento médico previo”, se pueden incluir medicamentos
relevantes administrados previamente por el usuario y que se han suspendido
previo a la ocurrencia de la reaccién/evento. Puede incluirse también la experiencia
previa con medicamentos similares. La informacién puede agregarse estructurada,
seleccionando el medicamento con su hombre comercial (0 en su defecto con el/los
principio/s activo/s) con WHODrug y la indicacién y reaccion con MedDRA,
incluyendo las fechas de inicio y término, o en el campo de texto libre “Tratamiento
médico previo”. En caso de agregar més de uno, hacer clicen +.
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8.1.6. “Reaccion”

Reaccién Adversa | + W
Pais de ocwmencls @
(-] o@ Panama
Reaccion { evenio tal Somo fue reportads pox ef notitcador prenasio / origine! @ Mioma de ks kadecciin
Urdetarmined
Fecha de inicio @ tiorario @
Fecha de finslizacion @ Horario ®
Durscion @
- Daleuta
Remuitado o & wn b saks @ BEEmino resaitado pof & Rotificador @
R Si NO  Vacias los campos e
Grave Criterio (3] d¢ Gravedad @
~ St il No Muecte Anomalia congénta
Vaciam gt eapryoe Discagacidad Gausd o prolongd hospilaliz scin Fisode ESAVY
Amenaza oa wda 0ftra condicion médica mmperianie v
Imagen 20
8.1.6.1. En el campo “Reaccién/evento (MedDRA)" se debe seleccionar el término MedDRA

que mejor se ajuste a lo informado por el notificador.

8.1.6.2. En el campo “Reaccién / evento tal como fue reportada por el notificador
primario / original”, se debe completar con la reaccién o evento tal cual como fue
descrito por el notificador inicial.

8.1.6.3. Completar los campos “Fecha de inicio” y “Fecha de finalizacién”.

Completar el campo “Resultado”, con las opciones: Recuperado/resueito;
Recuperando/resolviendo; No recuperado/no resuelto; Recuperado/resuelto con secuela; Fatal;
Desconocido.

8.1.6.4. Si el caso es considerado grave, de acuerdo con los siguientes criterios de
gravedad de la OMS, indicar S/ en el campo “Grave”, y seleccionar el o ios
criterios que correspondan: Muerte; Discapacidad; Amenaza de vida; Anomalia
congénita; Causé o prolongé hospitalizacion; Otra condicién médica
importante.

Se deben crear tantas secciones como reacciones/eventos ocurridos, para lo cual se
puede hacer clicen el icono de + (seccién en blanco) o el de hojas (seccion con informgc{é‘@”g'bF :
Ay

o

copiada) en la esquina superior derecha, y seguir los pasos del punto 8.1.6.1. al 8A6.57

8.1.7. “Medicamento”

“Panamda con salud y bienestar”™
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Medicamento |
o .

o

Cencentration @

Imagen 21
8.1.7.1. Seleccionar el “Rol del medicamento” con las opciones:
e Sospechoso - Medicamento asociado al evento.

e Concomitante -~ Medicamento no asociado al evento y administrado en el
mismo periodo que el medicamento sospechoso.

e Interactuante - Debe haber por lo menos 2 medicamentos con este rol.

e Medicamento no administrado - Aplica a casos de error de medicacion. Para el
medicamento que deberia haberse administrado y no se administro,
seleccionar esta opcion. El que se administré (por error), debe incluirse como
sospechoso.

8.1.7.2. Seleccionar el medicamento con su nombre comercial (o en su defecto con el/los
principio/s activo/s) en el campo de WHODrug “Nombre del medicamento™.

e Escribir el nombre comercial y hacer clic en el cuadrado al lado del campo
“Nombre del medicamento”.

* |
O,
%

A
)

24
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Imagen 22

e Enlasiguiente ventana se visualizan los medicamentos registrados en Panama,
seleccionar la opcién mas completa de acuerdo con la informacion con la que
se cuente. De preferencia siempre codificar abriendo |a buisqueda avanzada en
WHODrug al presionar el simbolo:

Busqueda detallada en WHODrug
Q]

Nombres comerclales en Panama

Nombre comercial Principios activos. Paises

o

Labgratorios titulares del registro

Imagen 23

Formas de dositicacson

Concentraciones

8.1.7.3. Completar los campos: Pais de autorizacion; Laboratorio titular de registro;

Concentracién; haciendo clic en la flecha junto al espacio de cada campo.

Loborstor o ttular def reqete @ a
Contentatidn @ ﬂ

Imagen 24

25
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Ministerio de Salud
Panamd

8.1.7.4.

8.1.7.5.

Dentro de la seccién “Informacion de dosis utilizada”, completar la dosis en los
campos estructurados, indicando nimero y unidad, nimero de dosis en el intervalo

e intervalo de dosificacion.

En caso de no poder ajustarse a los campos estructurados, indicar la dosis en el

campo de texto libre “Dosis”.

Completar los campos: Forma farmacéutica; Via de administracion de acuerdo
con el registro; Nimero de lote; Comienzo de la administracién; Fin de la

administracién.

Informacidn de dosis utihizada %

Dosis (misnero ¥ unidad) @

Dosis

Forma farmacéutica

Via de administracion

Numero de iote

Cosmienzo de la administracion @

v

Fin de k2 agmmistracion

v

Duracién @

v Calcdtar

Kimero de dosis e &l Intervale de dosificacion @

intervaic @

Forma farmaciutica (EDOM) @

Via de sdministracién (EDGM) @

Horario @

Horario @

Imagen 25

v

Para agregar informacion de otro periodo y/u otra dosis utilizada para el mismo
medicamento, hacer clic en + en la esquina superior derecha y seguir los pasos del punto
8.1.7.4 al 8.1.7.5.

8.1.7.6.

En los casos que el evento se trate de un ESAVI, completar los campos
correspondientes a la seccion “Informacion de la vacuna”.
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8.1.7.7. En el campo “Indicacion (MedDRA)’ seleccionar el término MedDRA que mejor se
ajuste a lo informado por el notificador.
8.1.7.8. En el campo “Indicacion tal como fue reportada por el notificador primario /
original”, se debe completar con la indicacién tal cual como fue descrito por el
notificador inicial.
8.1.7.9. Completar el campo “Accién tomada”, con una de las opciones: Medicamento
retirado; Dosis reducida; Dosis aumentada; Dosis no modificada; Desconocido; No
aplicable.
8.1.7.10. Completar el campo “;El paciente fue reexpuesto al medicamento?”. En caso de

seleccionar Si, aparece el campo “;La reaccién tuvo lugar nuevamente luego de
la reexposicion?”, para completar con las opciones: La reaccion recurri; La
reaccion no recurrié; Resultado desconocido; No aplica.
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Irshicacion (MecDRA| @ o

Indicacin tal como fue repartado por el notificadar primario f orlginal @

Otros ot uso det
~
Accion tomada € ¢El pacients fue reexpuesio af medicamento?
v S () Mo () Desconocida
Vadar ks campos
o ddicionat sobre of o

Imagen 27

En caso de informar més de una indicacién hacer clic en + en la esquina superior derecha y
seguir los pasos del punto 8.1.7.7 a 8.1.7.8.

En caso de informar mas de un medicamento, para lo cual se puede hacer clic en el icono de +
(seccién en blanco) o el de hojas (seccién con informacién copiada) en la esquina superior
derecha y segulir los pasos del punto 8.1.7.1 al 8.1.7.10.

Medicamento

Imagen 28

8.1.8. “Analisis y procedimientos”

Analisis y procedimientos
i €

Fecha def andlisis @

v

Tipo de anafisis

Resultaddos del andlisis Minimo valor estandar
Resuttatio diet estudtio (Codigo) Méximo valor estandar
0= h
Resutiados Camentadics dei notificador
Imagen 29

=1 )
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Uista de reportes B Compaar versiones Delogar a organizacn = Eado delrupurte Abivcto = B Ekmina: 2 PR« [TETERIG

Reparte sin guardas
Evaluacidn por: Instiucion de Salud

Informacidn el reporie

Imagen 31

8.1.10.1.  Luego de revisar todas las secciones de |a notificacion, hacer clic en Guardar. Donde
se visualizaba “Reporte sin guardar”, se genera un Numero de identificacién Unico
mundial del reporte: PA-MS-3000XXXXX. Puede guardar la informacidn en cualquier
momento durante el procesamiento para evitar perdida de informacidn.

Lista do repartes 1) Comperss rrwones o deg«aawum- ;mddrwru‘um- B Eomnar 2 POF Ecol XML = m
- PAMS- 300049375 cauam 1ox smpamzaode: Wb ds Skt

£ valsacin g Inasiueion de Saind

Imagen 32

8.1.11. Delegar notificacién
Delegar la notificacién al nivel superior o inferior (si aplica) para revision y validacion.
En la imagen 33 se muestra la delegacién de la Institucion de Salud (nivel 2), al CNFV
(nivel 1),

AReierente Fv~

Detegar @ organization v Estaddo dsi reporte: Abieric v Ebminar | & POF/ExcelXML » m

Delegado a {organizacion
Institucion de Salud

FV - MSP

Imagen 33

Nota: Siempre se puede agregar/modificar informacién de la notificacién de acuerdo con
la informacion recabada.

8.2.Seguimiento de notificaciones en VigiFlow

8.2.1. Revisar y completar con informacién adicional requerida, los que estén delegados a la
Organizacion/ sub-Organizacion.
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En la seccién “Andlisis y procedimientos”, se pueden agregar los examenes y procedimientos
realizados para diagnosticar o confirmar la reaccién / evento, incluyendo aquellos realizados
para investigar una causa no relacionada con el medicamento.

8.1.9. “Evaluacion”

Evaluacién por: Institucion de Salud

Evahacion de causalidad +
Metodologia utlizada @ Source @
WHO-UMC Causalty Insttucion de Salud
Retacion entre el o los. i L yloseveniios @
Amoxicilina
Reaccion akérmica B
Comentarios @

Evaluacién por: FV - MSP

Metodotogia utiizade Source

v

oy i y

Amoxicilina

Reaccion alérgica -
imagen 30
8.1.9.1. En la seccién “Evaluacién” por: Institucion de Salud, seleccionar la metodologia
utilizada para la evaluacion de causalidad. El CNFV utiliza WHO-UMC Causality para
evaluar RAM y WHO AEFI para evaluar ESAVI, algoritmos descritos en el Anexo.
8.1.9.2. Seleccionar del catalogo la clasificacién de causalidad que aplica para la evaluacion

entre el(los) medicamento(s) sospechoso(s) y las RAM/ESAVI. Seleccionar la categoria
de causalidad para cada relacidén entre el o los medicamentos sospechosos /
interactuantes y los eventos.
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1 reporte
FILTROS ACTIVOS X Limpiar (odos los filte B Gu
Estac Bap evalugcién dir fittp
Némero de idantificacion inico  Dalegedo a Resccion/eveni  Nonbire del madicamenta Facha de recepcion  Fucha da la lGma Estado del VigiLyze
(orgorizacion): : nacimient (MedDRA) (petents WHODvy} wicial m:msnmn reporte e
- PA-MS-300049375 o nsthucién de Sakd Reaccbnaéigta  Amodoing a0z 102025 Bojo evakuaiin
Imagen 34

8.2.2, Asignar el reporte a procesar delegado a la Organizacién/sub-Organizacién a si mismo o
a otro integrante de esta, haciendo clic en el circulo gris, el cual cambiara de color y tendra
las iniciales del integrante.

8.2.3.

Detegado a iniciales Fe
{organizacién): 4
Insfitucion de Salud AM
Asignar a mi
Q|
|

Referente FV 2

Imagen 35

Hacer clic en el cuadro de comentarios de cada notificacién que se encuentra junto al

NUumero de identificaciéon Unico mundial donde el CNFV solicita la informacion faltante
requerida para la evaluacion.

8.2.4.
8.2.5.

campos correspondientes y es relevante para la evaluacién del caso.

8.2.6.

Para ingresar a una notificacién, hacer clic en el Namero de identificacién unico mundial.

En cada notificacién, agregar la informacion adicional que se ha podido recabar en los

Una vez que se haya agregado toda la informacion, hacer clic en Guardar y delegar la
notificacion al nivel superior para revision y validacién. El circulo quedara gris.

RO D
’E,;(ER D§-S‘ \

2

€ 4,
» ‘Q\
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mes [ Dclcgz’lvrrzvlvo}vgan{z‘ﬂci[in || Estado del m’pmle B;'qn—;ﬂu;;c-ién 3

Delegado a (organizacion}
FV - MSP

Institucion de Salud

Tipoderepx [y MSP ntificacion énico mundial

Espontir O\ ‘ Lo

Imagen 36

8.2.7. Una vez que se cuente con toda la informacién necesaria, el CNFV realiza la evaluacion
en la seccion Evaluacién por: DNFD - MINSA y cambia el estado del reporte a “Cerrado”.
El CNFV envia una copia a la base de datos global de OMS VigiBase.

Evaluacion por: FV . MSP

Metodologis utilizads Source

v

elol C yloseventos.

Amoxkilina

Reaccion akrgica

Imagen 37

Nota:

e Lainstitucién de Salud puede visualizar la evaluacion realizada por el CNFVy el estado
de CERRADO.

9. GESTION DE NOTIFICACIONES

Para el procesamiento y analisis de reportes de EA en VigiFlow, se pueden utilizar filtros para
visualizar las notificaciones que cumplan con los criterios para su blsqueda, las mismas se
pueden exportar a un Excel para facilitar el andlisis estadistico de los datos.
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9.1.Filtro de notificaciones

9.1.1. Hacer clic en Limpiar todos los filtros. Se visualizan todos los reportes.

=@ '+ Descargar

@ moorte 32 eporte: IREEE

0 reportes

FILTROSACTVOS X Lmowr odoslos s ) Guervar

Estado. Adlerto + dir o }

Imagen 38

9.1.2. Hacer clic en Filtro, se visualiza la siguiente pantalla, donde se puede filtrar las
notificaciones por: Fecha de recepcién inicial (desde y/o hasta), Grave, Criterio de
gravedad, Resultado de la reaccién. Completar los campos que corresponda de acuerdo
con la busqueda que se realice y hacer clic en Aplicar filtro.

VigiFlow - FV MSF A=Reterene FY v

w | ® Impene de repores [V R P Wy G D T

4 reportes
Filtro |7x:narﬁmo
faz |
Filtro avanzadc ~
0

Imagen 39
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9.1.3. Hacer clic en Filtro avanzado para realizar una busqueda filtrando por:
Medicamento/Vacuna, Reaccidn/Evento, Reporte, Otros. Hacer clic en cada pestafia y

completar los campos que corresponda de acuerdo con la bdsqueda que se realice y
hacer clic en Aplicar fiftro.

Filtro avanzado

Madicamento/Vacuna

Hlornbea del rmedicamants atnn WHCD g

Cnim et

 ekacsnadon o 50 el meai el
Nitrery e fole * Iname de lote del duyeme
" [J Fakdicaciin jm} n O
da as espocificaciones
[0 sobwesass [ &xposcion otuprcionst
[[] Lote probado y un..anade fuera de
las aspecificarionas

O medicamsato wsade par of padre: ] Uso kuera e naicacion

[ Meticamana uada de pues e fa

facha 4 ~acuekdad D
O wstuse
°
Imagen 40

9.2.Exporte de notificaciones

9.2.1. Exportes para andlisis estadistico:

VigiFlow tiene la funcionalidad de exportar las notificaciones en formato Excel para su
andlisis. Luego de realizar una blsqueda con filtros siguiendo los pasos de la seccidén 9.1.,

hacer clic en “Descargar”y seleccionar la opcién de acuerdo con el exporte que se ajuste a
su andlisis:

O e visiyze 3 & Descargar

1 reporte

FILTROS ACTIVOS todos Ios B Guardar

Reacclongs Reacrién alergics (LLT)

Oetegado » Reacoiin | everto Nomire e medlcemento (pevente-

{organizacson): {MeCORA) WHOD ugE
v PA-MS-300049375 G Inediucica de Saka

Reacesie wirges Amacing 0102028 20102325

Imagen 41
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9.2.2,

. Excel: Se descarga una planilla Excel con las pestafias: Resumen, Reportes,
Medicamentos y Reacciones.

o Excel de ESAVI: Se descarga una planilla Excel con informacién de notificaciones
de ESAVI.

. Estadisticas administrativas: Se descarga una planilla Excel con las pestafias:
Resumen, Sexo, Grupo etario, Grave, Profesion del notificador, Pais del notificador, Tipo
de reporte, Tipo de emisor, Creado por organizacion.

o Estadisticas de perfil de seguridad: Se descarga una planilla Excel con las
pestafias: Resumen, Reportes por producto, Distribucion mensual, Distribucién
semanal, Distribucién por profesion, Distribucion por organizacién, Evento adverso
(SOQ), Evento adverso (PT), Evento adverso (SOC) por producto, Evento adverso (PT) por
producto, Evento adverso (PT) por dosis, Distribucién por sexo, Distribucién por edad,
Gravedad por producto, Criterio de gravedad por producto.

Exporte del registro de la notificaciéon individual:

Ingresar a la notificacion, haciendo clic en el Numero de identificacién unico mundial y
hacer clic en Descargar. Se puede seleccionar PDF enmascarado (no se muestran datos
del paciente ni del notificador) o PDF completo.

Rieterente FV -

enan TR 5 Compaa vassione ° Jolegar 3 seganization +  Estada del repeste Cemada~ 8 Efimi 4 Descargar| G

PA-MS-300049375 Crnado por pigoniswesim Iesticicn de it
Informacién del reporte |

Tituto dei reporic Tiga cie cepotte Mimmers ve ioenitzesée ancomundia  PUF complato (1

Gaso naraiivo ¢ ntormaciin adxionas . UTMSPI00STS Lo

Imagen 42
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10. ANEXO - Criterios de evaluacién de causalidad

10.1.

Reaccién adversa a medicamento: WHO-UMC Causality

Definida: Evento clinico, con una relacién temporal plausible a la administracion del
medicamento, no puede ser explicado por la enfermedad de base y otros farmacos. La
respuesta a la suspension del farmaco deberfa ser clinicamente plausible. Debe ser
definido usando un procedimiento de re-administracién si es necesario.

Probable: Evento clinico con una secuencia temporal razonable a la administracién del
medicamento, e improbable que se atribuya a la enfermedad de base u otro farmaco,
tiene una respuesta razonable a la suspension del farmaco.

Posible: Evento clinico con una secuencia temporal razonable a la administracién del
medicamento, podria ser explicado por la enfermedad de base u otro medicamento. La
informacidn sobre la suspensién del farmaco puede faltar o no ser clara.

Condicional: Evento clinico, para el cual es esencial tener més datos para una evaluacién
apropiada o los datos adicionales se estan examinando.

Improbable: Evento clinico, con una secuencia temporal a la administracion del
medicamento, la cual hace improbable una relacién causal, y las cuales otros
medicamentos, o enfermedad de base proveen una explicacion plausible.

Inclasificable: Evento clinico, no puede ser juzgado debido a que la informacion es
insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en sus datos.

vento supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacion: WHO-AEF!

Categoria A1: Reaccién relacionada con la vacuna

Categoria A2: Reaccion relacionada con defectos en la calidad de la vacuna

Categoria A3: Reaccidn relacionada con un error en la inmunizacion

Categoria A4: Reaccién relacionada con la ansiedad generada por la inmunizacion

Categoria B1: La relacion temporal es coherente; pero la evidencia no es concluyente

Categoria B2: Tendencias contradictorias de coherencia e inconsistencia para una.__
asociacion /<eR0 D ,5\:;\

Categoria C: Coincidente (condiciones subyacentes o emergentes) /’;:‘?\ %

Categoria D: Inclasificable
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