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Introduccion

El portal Noti-FACEDRA forma parte del Sistema Regional FACEDRA
(Farmacovigilancia Centroamericana Datos de Reacciones Adversas a
medicamentos y vacunas de uso humano) que es administrado por la
Secretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica
y Republica Dominicana (SE-COMISCA) en coordinacién con los Centros
Nacionales, Unidades Nacionales o Programas Nacionales competentes
en materia de farmacovigilancia en las Autoridades Reguladoras de
Medicamentos de los Estados Miembros de la Regidn del Sistema de la
Integracion Centroamericana (SICA), como parte del fortalecimiento de
capacidades y “consolidacién del Programa Regional de
Farmacovigilancia de Centroamérica” y de las acciones nacionales de
farmacovigilancia para Belice, Guatemala, El Salvador, Honduras,
Nicaragua, Panamad y Republica Dominicana.

Noti-FACEDRA 2.1 es una herramienta informdtica que permitird el
proceso de notificacion en linea de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos y vacunas a los Centros Nacionales de Farmacovigilancia
en Centroamérica y Republica Dominicana. Es por ello que es importante
gue los pacientes informen a su médico, farmacéutico u otro profesional
de salud sobre las posibles reacciones adversas derivadas del uso de
medicamentos y vacunas; teniendo en cuenta que también ellos mismos
pueden hacerlo directamente a través de Noti-FACEDRA.

Con esta herramienta electrénica de notificacion se contribuye a conocer
de manera agil y oportuna las reacciones adversas de los medicamentos
y vacunas que se utilizan en el sector privado como en los sistemas
nacionales de salud.

Con la puesta en operaciones de Noti-FACEDRA 2.1 se fortalecera las
capacidades nacionales para la vigilancia de la seguridad y efectividad de
los medicamentos y particularmente para la vigilancia de vacunas que
son autorizados por las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de la
region del SICA.

MANUAL DE USUARIO DE INDUTRIA FARMECEUTICA




Consideraciones generales

Todos los medicamentos pueden causar
en mds de alguna ocasiéon un efecto
indeseable, también conocidos como
reacciones adversas a los medicamentos o
vacunas (RAM). En ocasiones, las RAM
pueden aparecer después de que una
persona ha dejado de utilizar el
medicamento, mientras que algunos RAM
pueden no ser descubiertos hasta que
muchas personas hayan utilizado el
medicamento o las vacunas durante un
largo periodo de tiempo.

Si usted cree que un paciente ha
experimentado una reaccion adversa a un
medicamento o una vacuna de
responsabilidad de vigilancia de su
compaiiia, también puede notificarlo a
través del formulario electrénico que
ponemos a su disposicion por medio del
enlace www.notificacentroamerica.net.

El uso del formulario electrénico pretende
ser una forma mas sencilla y rapida para
gue una compafia farmacéutica pueda
notificar a la Autoridad Reguladora
Nacional de Medicamentos de la Regién
del SICA una posible reaccién adversa que
se presente con el uso de un
medicamento o una vacuna.

¢ QUE NOTIFICAR?

Por favor, complete el formulario
electréonico de Noti-FACEDRA 2.1 si usted
tiene la sospecha de que un medicamento
0 una vacuna registrada por su compafiia,
ha causado una reaccién adversa en un
paciente.

Principalmente debe notificar:

e Medicamentos y vacunas

e Sospechas de reacciones adversas
graves que sean identificadas con
cualquier medicamento,
considerandose como graves alguna
de las situaciones siguientes:

e Provoquen la muerte.

e Amenacen la vida del paciente.

e Provoquen su hospitalizaciéon, o la
prolonguen.

e Qcasionen
escolar.

¢ Induzcan defectos congénitos.

e RAM que sean clinicamente
relevantes.

incapacidad laboral o

Si no estd seguro de la gravedad de la
reaccidn notifiquelo de igual modo.

No se limite por que la reaccién adversa
sea comun o aparentemente
insignificante, ya que su reporte puede
ayudar a identificar problemas de
seguridad de los medicamentos o de
vacunas autorizadas para su uso en la
Regidn del SICA.

No espere a notificar si le falta algun dato
o informacién; sin embargo, es
fundamental para analizar la reaccién
adversa, que usted suministre siempre
toda lainformacién posible y aporte todos
los datos que posea del medicamento(s) o
la vacuna que pueda sospechas ser la
causante de una RAM, inclusive de
productos que haya recibido y que
puedan contener sustancias con efectos
farmacoldgicos (ej.: suplementos
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nutricionales, macrobidticos,

medicinales).

plantas

Esté atento a indicar la marca comercial y
la presentacion del medicamento(s)
sospechoso o de la vacuna, asi como el
numero de Lote que este impreso en el
empaque del producto, este dato es
especialmente importante cuando se
trata de medicamentos bioldgicos.

éQué incluir en la notificacion? El
formulario electrénico de Noti-FACEDRA
2.1 incluye cuatro secciones
fundamentales de informacién que son
necesarias para el proceso de
notificacién:

Medicamento(s) sospechoso(s)

El nombre del medicamento(s) o vacuna,
gue se sospecha que ha provocado la
reaccion. Si se sabe el nombre comercial,
se debe comunicar la denominacion
completa (marca, concentracién vy
presentacion). También se debe anadir
esta informacién si se conoce:

¢ Lavia de administracion.

e Dosis diaria, frecuencia de dosis y
posologia.

e Fechas de administracion.

e Si se trata de una vacuna u otro
medicamento biolégico, el nombre de
la marca comercial con la
denominacién completa y su niumero
de lote y fecha de caducidad.

Reaccion(es) adversa(s)

Describa la reaccién adversa detectada e
incluyendo el diagndstico
incluyendo también lo siguiente:

principal,

e Cuando se produjo la reaccidon
adversa, estableciendo las fechas de
inicio y final.

e Gravedad de la reaccion.

e Cualquier tratamiento utilizado de
manera concomitante.

e Resultado de la reaccién o desenlace
de la misma.

Si la reaccidn ya ha sido notificada (por
ejemplo, por otro profesional sanitario o
el paciente), pero usted tiene informacién
adicional para comunicar, por favor,
comuniquenoslo en la notificacion para
poder identificar la notificacién previa y
agregar dicha informacion.

Detalles del paciente

La informacion bdsica sobre el paciente es
vital en la evaluacién de los casos y en la
obtencién de informaciéon adicional.
Indique, si es posible, los datos siguientes:

e Sexo del paciente.

¢ La edad del paciente en el momento
de la reaccion.

e Si se conoce, indique el peso del
paciente.

e Nombre y apellidos del paciente, en
caso de disponer del numero de la
historia clinica para ayudar a
identificar al paciente en cualquier
notificacién futura.

Detalles del notificador

Esta informacion debe ser completado en
todos los casos. Por favor, incluya su
nombre y correo electrénico para que
podamos enviar el acuse de recibo de su
notificacién y poder contactar con usted
para obtener informacion adicional si
fuera necesario.
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Unicamente, si se notifican RAM
asociadas a ‘errores de medicacion’
(seleccionando el campo
correspondiente), sus datos personales
no se admitiran en el formulario.

Otra informacion adicional

Es muy atil que nos notifique cualquier
informacién adicional que considere
relevante para el andlisis del caso
reportado, tal como:

e Otros medicamentos utilizados en los
ultimos tres meses antes de la
aparicion de la reaccién, incluyendo
medicamentos con receta, sin receta,
publicitarios o medicamentos a base
de plantas medicinales.

e Cualquier informacién sobre
reexposicion con el medicamento
sospechoso, en otros momentos.

e Antecedentes médicos de interés,
incluyendo alergias.

e Resultados de pruebas médicas o de

laboratorio.
e Para anomalias congénitas, por favor
indique todos los demas

medicamentos tomados durante el
embarazo y la fecha de la ultima
menstruacion.

e Puede adjuntar documentos
adicionales o informes de pruebas si
es necesario, asi como imagenes o
fotos.

e Si el paciente no estaba tomando
otros medicamentos, no se
dispone de otra informacién, por
favor indiquelo.

o si

Toda la informacién que usted
proporcione nos ayudara a interpretar el
caso y facilitara su evaluacién. Por favor,

proporcione toda la informacion que
pueda, pero no se retrase en notificar el
caso porque desconozca algunos detalles
de la notificacion.

REACCIONES
MEDICAMENTOS

ADVERSAS A

é¢Como identificar RAMs?

Los pacientes pueden comentarle los
sintomas que han experimentado desde
gue utiliza nuevo medicamento o tras la
administracion de una vacuna. Sin
embargo, como algunas reacciones
adversas pueden no ser evidentes para el
paciente, tendrd que estar alerta ante la
posible aparicién de reacciones adversas.
Otras informaciones que deben valorarse
su inclusién:

e Mediciones clinicas anormales (por
ejemplo, temperatura, pulso, presion
arterial, glucemia, el peso corporal),
durante el tratamiento farmacoldgico.

¢ Resultados bioquimicos o analiticas
anormales durante el tratamiento
farmacolégico. Por ejemplo, las
concentraciones  plasmaticas  del
farmaco o la biopsia hepatica en la
hepatitis inducida por medicamentos.

e Si se instaura una nueva terapia
farmacoldgica para tratar los sintomas
de la RAM.

¢éCOMO COMPLETAR EL FORMULARIO?
Para rellenar el formulario necesitara
suministrar informacién sobre cuatro
aspectos importantes:

1) Detalle de la posible reaccién
adversa.
2) Facilitar el nombre del

medicamento del que usted
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sospecha que causdé la reaccidn
adversa.

3) Los datos de la persona que tuvo la
reaccién adversa.

4) También se necesitara informacion
sobre la persona que efectua la
notificacion.

El  formulario electronico en Noti-
FACEDRA 2.1 dispone de elementos de
“ayudas” que se presentan como un
simbolo de interrogacion (?) o un
asterisco (*).

De requerir esta ayuda, situar el cursor
sobre esos elementos, aparecerda un
desplegable con el texto de ayuda.

Tenga en cuenta que los campos del
formulario son dindmicos y le facilitara
algunas sugerencias a medida usted vaya
digitando la informacién.

DE LA PROTECCION DE LOS DATOS
INCLUIDOS EN Noti-FACEDRA

Toda la informacién proporcionada sera
resguardada y no sera divulgada con
terceros, a fin de cumplir con las
disposiciones nacionales de
confidencialidad de informacién.

¢éCOMO SE UTILIZA LA INFORMACION
QUE PROPORCIONA LA NOTIFICACION
DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS PARA MEJORAR LA

SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS?
Los Centros Nacionales de
Farmacovigilancia de Centroamérica y
Republica Dominicana evallan estos
datos, junto con la informacién que se
recoge de estudios clinicos y de otras
fuentes sobre el uso de los medicamentos
o de vacunas autorizadas para su
comercializacion.

Cuando existe suficiente informacién para
determinar que un grupo de casos
similares de sospechas de reacciones
adversas son probablemente causados
por un medicamento o una vacuna, esta
informacién se traslada a la informacion
de seguridad del medicamento y al
prospecto que se incluye en el envase.

En otras ocasiones esta informacion se
utiliza para la comunicacién con el uso de
algunos medicamentos o vacunas, para su
prescripcién médica a ciertos
especialistas, o se recomienda su uso
como segunda eleccién.

Las Agencias Reguladoras de
Medicamentos de Centroamérica vy
Republica Dominicana, también utilizan
esta informacién para la emisién de
Alertas Informativas que estan
disponibles en las paginas web
institucionales o para la elaboracion y
distribucién de boletines informativos.
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¢Como acceder a la plataforma?

Portal Regional de Notificacién en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos y vacunas de Uso Humano, denominado Noti-FACEDRA 2.1 esta disponible
a través del enlace www.notificacentroamerica.net. El portal de notificacién en linea tiene
por objeto facilitar la notificacién en linea de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos o vacunas que son detectadas por los Profesionales de Salud, los mismo
Ciudadanos y la industria farmacéutica, para que sean reportados de manera agil y
oportuna a los Centros Nacionales de Farmacovigilancia del pais donde residen. Para
acceder a la plataforma, deberd seguir los pasos siguientes:

Digitar en la barra de direccion de su navegar preferido lo siguiente:
www.notificacentroamerica.net donde se mostrara la pantalla de bienvenida
que se muestra a continuacion

E‘ COMI SCA Portal Regional de Nolificacitn en linea de Sospecha d
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A continuacién, debera dar un clic en el mapa para seleccionar su pais de
residencia.

FACEDR@ Portal Regional de Notificacion en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a ‘ COMISCA @ SICA

Medicamentos de uso humano

En caso de requerir apoyo en le proceso de notificacion contacte con nolifecedra@comisca.nel

GOBIERNO
DE COSTA RICA

H /- biasne do Beconcilia MINISTERIO
o~ o DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD

din

g MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

Luego se mostrara el Menu Principal para el reporte en linea de las sospechas
de reacciones adversas a medicamentos a través de Noti-FACEDRA 2.1, ya sea
como Ciudadano o como Profesional de Salud.

Seleccione el ipo de notifkcacion que desea enviar

Notificacdn de Ciudadans MNolificacdn de Profesonal de la Salud Molificacidn de indusiria Famacdutica

MANUAL DE USUARIO DE INDUTRIA FARMECEUTICA

[N
!



Menu Principal

La pantalla del Menu Principal de Noti-FACEDRA 2.1 consta de tres opciones para la
seleccion del tipo de notificador que hara el proceso de llenado del formulario electrénico
de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos o vacunas, siendo estas las
siguientes

1. La primera corresponde al acceso al formulario denominado Notificacion de
Ciudadano, en el que se da acceso a los Ciudadanos para que notifiquen directamente
las sospechas de reacciones adversas que sean detectados por ellos, se incluyen en esto
a los pacientes o a sus cuidadores, en caso de que el paciente no pueda hacerlo
directamente.

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar
Notificacion de Ciudadano Notificacion de Profesional de |a Salud de Industria Farmacéutica

Notificacién de Ciudadano

+ Nuev:

« Informacién adicional sobre un caso ya notificado

2. La segunda opcién da acceso al formulario denominado Notificacion de Profesionales
de la Salud, con el que se posibilita el reporte de las sospechas de reacciones adversas
gue pueden ser detectadas por los Profesionales de Salud durante su practica habitual.

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar
Notificaci¢n de Ciudadano Motificacién de Profesional de la Salud Maiificacién de Industria Farmacéutica
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3. La tercera opcidén da acceso al formulario denominado Notificacion de Industria
farmacéutica, para las industrias que se registran en la plataforma puedan reportar las
reacciones adversas de sus medicamentos.

Seleccione el tipo de notificacién que desea enviar
Notificacién de Ciudadano Notificacion de Profesional de la Salud Notificacion de Industria Farmacéutica

Notificacién de Industria Farmacéutica
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Proceso de notificacion de la industria
farmaceéutica

Portal Regional de Notificacién en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos y Vacunas de Uso Humano, denominado Noti-FACEDRA 2.1 esta disponible
a través del enlace: www.notificacentroamerica.net

El portal de notificacion en linea tiene por objeto facilitar la notificacién en linea de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos y vacunas, que son detectadas por la
Industria Farmacéutica para que sean reportados de manera agil y oportuna a los Centros
Nacionales de Farmacovigilancia del pais donde residen.

El acceso al formulario electrénico requiere que un Profesional de Salud capacitado en
temas de farmacovigilancia de la industria farmacéutica se registre como Notificador, este
proceso de registro le facilitara el proceso en futuros reportes de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos o vacunas de los productos farmacéuticos que son de
responsabilidad de vigilancia de la seguridad y uso por parte de los pacientes a los que se le
prescribe o adquieren sus medicamentos o vacunas.
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Proceso para Registrarse

a) Seleccionar la opcién “Registrese” para completar la informacién general del
Notificador, mostrandose la imagen siguiente:

Datos de registro

Nombre de Usuario

| Nombre de Usuario ‘

Correo electrénico Cenfimar correo electrénico (*)
example@gmail.com ‘ example@gmail.com ‘
Contrasefia Cenfimar contrasefia (*)
Introducir la contrasefia | Repetir contrasefia ‘

Datos del Laboratorio Farmacéutico

Pais Departamento/Provincia Municipio
Belice s ~ Seleccionar - — Seleccione —

Nombre del Laboratorio Fammacéutico ( Perfil de Industria @ Direccion del laboratorio

| Nombre del Laboratorio Farmacéutico ‘ — Seleccione — | Direccion del laboratorio

Telfono de contacto (*) Cédigo de seguridad (°)

| Teléfono de contacto ‘ Cédigo de seguridad epane u

* Indica obligatoriedad

b) El Profesional de Salud responsable del departamento o secciéon de
farmacovigilancia de la Industria Farmacéutica a registrarse, debe completar la
informacién que se solicita en los campos correspondientes a “Datos de Registro”
de la manera siguiente:

e Debe agregar un nombre de usuario, este debe ser un nombre corto con el que
represente el nombre la empresa, este dato se mostrara en la esquina superior
derecha cuando se inicie sesién.

e Datos del responsable del laboratorio, el nombre, apellido, profesion vy
especialidad que se ingresen solo apareceran cundo se realicen notificaciones
del perfil principal en caso de que se realice la notificaciéon desde un usuario

asociado se cargaran los datos del usuario asociado.
Datos del Responsable del laboratorio

Nombre* Apellidos®
. Nombre ‘ ‘ Apellidos
Profesion * Especialidad

— Seleccione — = - Seleccione -
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Detallar una direccion de “Correo electrénico” (*) valido, la cual servird para
remitir el acuse de recibo de la notificacidn, para esto debera confirmar la
direccion de correo electrénico, tal como se muestra en la figura siguiente:

Correo electronico Confirmar correo electrénico

example@gmail.com example@gmail.com

A continuacion, establecer una “Contrasefia” que le darad acceso a Noti-
FACEDRA 2.1 como un Notificador Registrado, la contrasefia debe ser
confirmada para que sea aceptada, tal como se muestra a continuacion:

Contrasefia Confirmar contrasefia

Introducir la contrasefia Repetir contrasefia

c¢) Para completar la informacién de “Datos del Laboratorio Farmacéutico”, el
laboratorio debe seguir los pasos siguientes:

Departamento/Provincia: Debe seleccionar una opcién de la lista que se
despliega y debe indicar el departamento donde se encuentra el laboratorio,
esta lista dependera del pais que se elija en la pantalla inicial de la plataforma.

Municipio: debe seleccionar una de las opciones y debe referirse al municipio
donde se encuentra el laboratorio, esta lista dependera de la seleccién del
campo anterior.

Nombre del Laboratorio Farmacéutico: debe ingresar el nombre del
laboratorio que estara realizando las notificaciones de las reacciones adversas
de sus medicamentos.

Perfil de Industria: Debe seleccionar una de las 3 opciones de la lista.

Direccion del laboratorio: debe ingresar la direccion exacta donde se
encuentra las instalaciones del laboratorio farmacéutico.

Datos del Laboratorio Farmaceutico

Pais Departamento/Provincia Municipio
Guatemala = -- Seleccionar -- -- Seleccione —

Nombre del Laboratorio Farmacéutico Perfil de Industria @ Direccidn del laboratorio
Nombre del Laboratorio Farmacéutico -- Seleccione - Direccién del laboratorio

=
!
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e El Teléfono de contacto (*), el Notificador debera establecer el numero
telefonico de contacto en el Centro de Atencidn, si desea puede detallarse el
numero de teléfono movil.

Teléfono de contacto

Teléfono de contacto

e El notificador debera digitar la clave aleatoria que se muestra como imagen en
el campo denominado “Cédigo de Seguridad”, tal como se muestra en la figura:

Cédigo de seguridad

Codigo de seguridad f:tg EE

e Una vez complete todos los campos para realizar el registro debera dar clic en
“Guardar” para concluir el proceso de registro.

Indica obligatoriedad

Para que la Industria Farmacéutica tenga acceso al formulario electronico Noti-FACEDRA
2.1, debe registrarse y deberd disponer de la informaciéon necesaria para el proceso de
notificacién de sospechas de reacciones adversas de un medicamento o de vacunas,
incluidos los medicamentos con receta, sin receta, o medicamentos a base de plantas, no
dude en hacerlo en caso de sospechar algin problema con el uso de estos productos. Para
rellenar el formulario necesitard suministrar informacién sobre cuatro aspectos
importantes:

MANUAL DE USUARIO DE INDUTRIA FARMECEUTICA

I. Detalle de la posible reaccion adversa.
Il.  Facilitar el nombre del medicamento del que usted sospecha que causé la reaccién
adversa.
lll. Los datos de la persona que tuvo la reaccién adversa.
IV. También se necesitard informacién sobre la persona que efectua la notificacidn.
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Con esta informacién disponible, la Industria Farmacéutica puede realizar el proceso de
llenado del formulario electrénico a través de Noti-FACEDRA 2.1, siguiendo las siguientes

instrucciones:

Nueva Notificacion

Posterior a realizar el registro con Notificador, se da inicio del proceso de Nueva Notificacién

siguiendo los pasos siguientes:

1. Seleccionando del menu principal la opcidn Nueva notificacidon, se mostrard una
ventana donde se tendrd que ingresar el correo electrdnico con el que previamente
se registré y la contrasefa. Luego debera dar clic en el botdn “Iniciar sesiéon”

Iniciar sesién

Datos de usuario

Correo electrénico

Contrasefia

)

He olviadado mi contrasefia Cerrar

2. Alingresar se mostrara el formulario de notificacion de acuerdo a los 4 apartados

que se muestra en la figura siguiente:

Notificacion de Industria Farmacéutica Guatemala

° Paciente

3. A continuacion, se presentan los campos del formulario correspondientes al paso 1,
denominado Datos Paciente, en este apartado se deben detallar la informacién
sobre la persona que ha presentado la reaccién adversa al medicamento.

@ Datos Medicamento(s) @ Datos Reaccion(es) @ Datos Notificador
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Datos del Paciente

Para el paso 1 de 4: relacionada con la informacion sobre la persona que ha presentado la
reaccidn adversa al medicamento (paciente), se deberd completar la informacién siguiente:

Notificacion de Industria Farmacéutica Guatemala

° Paciente @ Datos Medicamento(s) @ Datos Reaccién(es) @ Datos Notificador

BN AN
Notificacion de Industria Farmacéutica - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (Paciente)

Nembre y apellidos del paciente(*) @ Género(*) N° de expediente clinico
- Seleccione - v
Edad @ Grupode edad [ (1)@ Peso (kg)@ Altura (cm)@ ¢+ Padece cualgquier otra enfermedad? @

- Seleccione -- v RE e

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

a. Nombre y Apellidos del Paciente, se debe colocar el nombre completo del paciente
o las iniciales, la informacién marcada (*) que corresponde a informacion
obligatoria.

b. Género, se debe establecer el sexo del paciente, eligiendo una de las opciones que
se muestran, Masculino o Femenino como se muestra en la figura:

Género(*)

-- Seleccione -- v

-- Seleccione -

Masculino
Femenino

La informacién marcada (*) que corresponde a informacidn obligatoria y no debe
dejarse vacia.

[y
~
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C.

Para el reporte de la Edad del paciente, existen dos posibilidades, la primera
seleccionando la opcién de Edad, permite colocar un valor numérico, acompanado
de la unidad de tiempo en décadas, afios, dias, horas, meses o semanas, tal como
se muestra en la figura siguiente:

Edad @ Grupode edad ( (*)@

-- Seleccione -- ~

-- Seleccione —
;Padece cualquier otra § Década
Afo
No v Dia
Hora
Mes
Semana

La segunda posibilidad es seleccionar la opcién de Grupo de Edad, en el que la edad
del paciente se expresa por grupos de edad, seleccionando una de las opciones
Feto, recién nacido, lactante, Nifio, Adolescente, Adulto o Anciano, tal como se
muestra en la figura siguiente:

Edad Grupo de edad @(")@

-- Seleccione -- v

-- Seleccione —
Recién nacido
Lactante

Nifio

Adolescente
Adulto

Mayor de 65 afios

Para el reporte del Peso del Paciente, se debe indicar el peso expresado en
kilogramos, colocando unicamente el valor numérico del peso.

Para la Altura del Paciente, se debe indicar su valor en centimetros, colocando
Unicamente el valor numérico de la altura.

=
!
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f.

Fecha de ultima menstruacion, este campo se mostrard solo en caso de que el
paciente sea de sexo femenino, el paciente debe indicar la fecha en formato
mes/afio o dia/mes/afio. Ejemplo: 08/2023 0 01/01/2024.

Fecha de dltima menstruacidn

13/02/2024

@ O | Febrero|2024 ~| | ©
Do Lu Ma Mi@ Vi Sa

1 2 3

4 5 6 7| 8 9| 10

1@ 13| 14| 15 18| 17

18| 19( 20( 21| 22| 23| 24

25| 26( 27| 28| 29

Este dato no es de caracter obligatorio por lo que si no lo sabe o no lo recuerda se
puede dejar el campo en blanco.

Puedes utilizar el calendario desplegable para facilitar el ingreso de la fecha. Para
moverte entre los diferentes meses del afio, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de afio, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afos
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fecha en formato dia/mes/afio.

Para la pregunta ¢Padece cualquier otra enfermedad?, se relaciona a la presencia
o no de alguna enfermedad al momento que se presenta la reaccion adversa que
se esta reportando.

En el caso de presentar una enfermedad, deberd seleccionar la opcidn “SI”, para
gue se despliegue dos campos adicionales para el reporte de esa enfermedad.

En el campo nombre de la enfermedad, debera digitar el nombre de la enfermedad
gue padece, un menu de terminologia medica le asistira, puede seleccionar uno de
estos términos para el reporte de la enfermedad, en el segundo deberd colocar la
fecha del primer diagnéstico en formato mes/afio o dia/mes/afo si desconoce este
dato podra dejar el campo en blanco.
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Fecha de primer diagndsticol@

13/02/2024

@ O | Febrero[2024 v|| | ©
Do Lu Ma Miﬁ Vi Sa

1 2 3

4/ 5 6| 7| & 9| 10

@ 13| 14| 15| 16 17

13 19| 20| 21| 22| 23| 24

25| 26| 27| 22| 29

Puedes utilizar el calendario desplegable para facilitar el ingreso de la fecha. Para
moverte entre los diferentes meses del afio, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de afio, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afios
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fecha en formato dia/mes/afio.

A continuacién, debera dar un clic en el botén “Aceptar y guardar enfermedad”,
para guardar la informacién. En este campo pueden reportarse mas de una
enfermedad que padece el paciente, siempre y cuando se acepte y guarde cada una
de ellas.
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Edad @ Grupodeedad ~ ()@ Peso (ka)@ Altura (cm)@ ¢Padece cualquier otra enfermedad?

- Seleccione - v Si v

Fecha de
Nombre de la enfermedad diagnostico Acciones
Nombre de la enfermedad Fecha de primer diagndstico@
» fiebre ‘ Aceptar y guardar enfermedad «

Fiebre I

Fiebre amarilla
Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla no especificada

Fiebre amarilla selvatica

Fiebre amarilla urbana m
jguiente

N
!



h. El paso 1 finaliza al completar la informacién y dar clic al botén “Siguiente”.

Edad @ Grupo de edad ( (")@ Peso (kg)@ Altura (cm)@ 2 Padece cualquier otra enfermedad? @

‘ ‘ - Seleccione - v ‘ ‘ No e

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligateriedad condicional

<« Volver

MANUAL DE USUARIO DE INDUTRIA FARMECEUTICA

N
=



Datos del Medicamento

Para el paso 2 de 4, denominado “Datos Medicamento(s)”, relacionado con la informacién
necesaria del medicamento o medicamentos que se sospecha son responsables de la
reaccion adversa, el paciente debe completar la informacion siguiente:

Notificacién de Industria Farmacéutica Guatemala

@ Paciente ° Datos Medicamento(s) @ Datos Reacci6n(es) @ Datos Notificador

AU AR AN

Nofificacién de Industria Farmacéutica- MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)

Medicamentos incluidos
Informacion sobre el medicamento

(O Marque la casilia si el medicamento es una vacuna

Medicamento * @ Sospacha’@
— Seleccione — v
Lote Fecha de caducidad @ Motiva de la prescripeion@
Posologia @ Via de administracion@
- Seleccione —
Fecha inicio @ Fecha final@ Medidas tomadas"@
Ejemplo: 08/23 o 15/08 Ejemplo; 08/23 o 15/08 -- Seleccione — -

Informacian de Centro de salud donde se realiza la consulta

Fecha de consulta@® Departamento/Provincia Municipio Nombre de Centro de Salud @

Ejemplo: 08/23 0 1 - Seleccionar - - Seleccions --

Fecha inicio Fare aue fo iz £aueha pasador .
e ——

Indica obligatoriedad
Indica obligatoriedad candicional
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Agregar Medicamento

a) Medicamento, para facilitar la Informacién sobre el nombre del medicamento que
ha podido causar la reaccién adversa, en el campo denominado “medicamento”,
para estos, deberd digitar el nombre comercial o nombre del principio activo del
medicamento, a medida se vaya digitando en este espacio, usted puede seleccionar
de la lista desplegable el nombre del principio activo del medicamento sospecho, tal
como lo muestra la siguiente figura:

N
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Medicamento * @

acet

ABIRATERONA ACETATO (8349AC)
ACETAMIDA (7005A)

ACETANILIDA (224A)

ACETARSOL (8122A)

ACETATO ALUMINIO (228AL)

ACETATO AMONIO (228AU)

ACETATO CALCIO (228CO)

ACETATO ETILO (3456A)

ACETATO MAGNESIO (228MG)

ACETATO MAGNESIO TETRAHIDRATO (228KT)

anf

De no conocer o no tener disponible el nombre del principio activo del
medicamento, usted podra digitar el nombre comercial del medicamento
sospechoso.

Tome en cuenta que este es un campo estd marcado (*) que corresponde a
informacién obligatoria y no debe dejarse vacia.

Para reportar un medicamento por medio de un nombre comercial se ha puesto a
disposicion en Noti-FACEDRA 2.1 del diccionario de medicamentos de la Organizacion
Mundial de la Salud denominado WHODrug, para hacer uso de este diccionario en el
proceso de reporte de un medicamento, debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Disponer de una licencia vigente de uso de WHODrug, para mayor
informacién  dirigirse a la  direccion  siguiente:  https://who-
umc.org/whodrug/whodrug-global/

2. Incluirla en tu informacidn de registro en la plataforma de Noti-FACEDRA 2.1
(ver apartado “Agregar licencias de Diccionario de Medicamentos”).

Si cumples con los dos requisitos al momento de ingresar en el formulario apareceran los
siguientes iconos:

Si el icono esta en verde significa que posee una licencia de WHODrug activa.
Si esta en color gris significa que no posees una licencia valida o no vigente.

Si el icono esta en verde significa que el diccionario de WHODrug esta habilitado
en tu pais.

Si el icono esta en verde significa que posee una licencia de MedDRA activa.

+4 o=
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Como buscar correctamente un nombre comercial de un medicamento en el formulario de Noti-
FACEDRA 2.1:

En el campo de Medicamento o Vacuna, debe escribir el Nombre comercial del
medicamento sospechoso que desea reportar, enseguida se mostrara las opciones que
inicien con el texto ingresado en el campo. Tal y como se muestra en la imagen:

Medicamento * @

VIRO GR

Viro grip lemon p.m. (PARACETAMOL. CLORFENAMINA MALEATO, de dextr C de ) POLVOS SOLUBLES Laboratorios Vijosa

Viro grip am. (PARACETAMOL, Bromhidrato de dextrometorfano, Clorhidrato de fenilefrina) CAPSULAS Laboratorios Vijosa

Viro grip p.m. (PARACETAMOL, DOXILAMINA SUCCINATO, Bromhidrato de dextrometorfano, Clorhidrato de fenilefrina) CAPSULAS Laboratorios Vijosa

Viro grip (PARACETAMOL, CLORFENAMINA MALEATO, Bromhidrato de dextrometorfano, Acido 6 C de pse a) JARABE Laboratorios Vijosa
Viro grip (MOROXIDINA, CLORFENAMINA MALEATO, Clorhidrato de fenilefrina, Metamizol sodico) AMPOLLAS Laboratorios Vijosa

Viro grip lemon am. (PARACETAMOL, Bromhidrato de dextrometorfano, Clorhidrato de fenilefrina) POLVOS SOLUBLES Laboratorios Vijosa

Solo se mostraran los nombres comerciales de los medicamentos que se comercializan en
el pais donde esté haciendo la notificacion. La estructura de las opciones de los
medicamentos obedece el siguiente orden:

Nombre comercial + Principio activo + Concentracion + Forma farmacéutica + Titular de
venta, tal y como se muestra a continuacion:

Medicamento * @

anaflaf

Anaflat (SIMETICONA) 50 mg COMPRIMIDO MASTICABLE Paill Laboratorios

En caso que el medicamento posea mds de una opcidon de concentracion, forma

farmacéutica o de titular de venta te saldran todas opciones disponibles para que la
notificacién sea mas exacta.

Medicamento * @

viro grip !v:nw_;q‘

Viro grip lemon p.m. (PARACETAMOL, CLORFENAMINA MALEATO, Bromhidrato de dextrometorfano, Clorhidrato de fenilefrina) POLVOS SOLUBLES Laboratorios Vijosa

Viro grip lemon a.m. (PARACETAMOL, Bromhidrato de dextrometorfano, Clorhidrato de fenilefrina) POLVOS SOLUBLES Laboratorios Vijosa

Luego de haber seleccionado una de las opciones del autocomplementable debera llenar
los demds campos (ver el apartado “Agregar medicamento”, los literales de b al j o “Reporte
de una sospecha de RAM por vacunas” los literales de c al j segun sea el caso).

Si el medicamento que quiere reportar no se muestra en las opciones del
autocomplementable aun podra realizar la notificacién, ingresa el nombre que conoces,
agrega la demas informacion y da clic en “Aceptar y guardar medicamento” o “Aceptar y
guardar vacuna”.

N
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Nota: Si el medicamento a reportar no se encuentra entre las opciones que se muestran es
posible ingresarlo como texto, digitando el nombre tal y como lo recuerda para completar
el proceso de notificaciéon

b) Para completar la informacién de “Sospecha”, el Notificador debera seleccionar una
de las opciones relacionas con si el medicamento detallado en el literal a)
corresponde al Sospechoso, es un Concomitante, presenta una Interaccion con o el
Medicamento no ha sido administrado, tal como se muestra en la figura siguiente:

Sospecha @

-- Seleccione -- v

-- Seleccione —-
ion€ Sospechoso

Concomitante

Interaccién

c) Parael reporte de nimero de Lote y Fecha de Caducidad del medicamento o vacuna
sospechosa, usted puede buscar esta informacion estd disponible en el empaque del
medicamento. De no estar disponible o no conocerlo, puede continuar con el
proceso de llenado de la informacién.

d) Para especificar el “Motivo de prescripcion” de cada uno de los medicamentos o
vacuna, que el paciente este utilizando y que seran incluidos en la notificacion, el
notificador debe para estos digitar la patologia para la cual prescribié el
medicamento, a medida se vaya digitando en este espacio, podra seleccionar de la
lista desplegable una de las opciones tal como se muestra en la figura siguiente:

¢ Para qué utiliza el medicamento? @

infeccién bacteriar|

Infeccién bacteriana

Infeccién bacteriana

Infeccidon bacteriana anorrectal

Infeccidn bacteriana de ojo

Infeccién bacteriana de piel

Infeccién bacteriana de una herida
Infeccién bacteriana del arbol biliar
Infeccién bacteriana del lecho ungueal
Infeccidn bacteriana del tracto respiratorio

Infeccion bacteriana del tracto respiratorio inferior
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e) Para completar la informacidn de “Posologia”, el Notificador debera establecer par
cada medicamento que incluird en el reporte, la forma en la que se prescribié el
medicamento o la forma como el paciente refiera que estaba tomando el
medicamento, ejemplo: una tableta cada dia o 500mg dos veces al dia.

f) Paradeclarar la Via de Administracion en la que se usé el medicamento, el paciente
debe seleccionar de una lista desplegable una de las opciones que se presentan, tal

como se muestra en la figura siguiente:

Via de administracion @ )

-- Seleccione --

CUTANEA o
ito?!

DENTAL
ENDOCERVICAL il
ENDOSINUSAL

ENDOTRAQUEAL

EPIDURAL
~ide:

g) Para la Fecha de inicio, el paciente deberd establecer con el mayor detalle posible
la fecha en la que inicio el uso del medicamento, para esto se debera utilizar la
modalidad de calendario que se muestra a continuacion:

Facha inicio @

13/02/2024

@ ©| Febrero[2024 ~|| | ©
Do Lu Ma Miﬁ Vi sa
Ir ]

1 2| 3

F 4/ 5 G 7| & 9| 10|nk

@ 13| 14| 15| 16| 17
ar

18 19| 20| 21| 22| 23| 24

25| 26| 27| 28| 29
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h)

Para moverte entre los diferentes meses del afio, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de afio, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afios
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fecha en formato dia/mes/afio.

Para la Fecha final, el paciente deberd establecer con el mayor detalle posible la
fecha en la que finalizo el uso del medicamento, para esto se deberd utilizar la
modalidad de calendario que se muestra a continuacion:

Fecha final @

13/02/2024

@ O | Febrerd[2024 ~||| ©
Do Lu Ma M@ Vi oS3
re

1 2 3

olF 4 5 6| 7| & 9| 10

@ 13| 14| 15| 18 17
dl 0

13 19| 20| 21| 22| 23| 24

25| 26| 27| 28| 29

Para moverte entre los diferentes meses del ano, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de afio, simplemente
haz clic en el texto del ano actual, lo que deberia desplegar una lista de afios
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fecha en formato dia/mes/afio.

Para el campo Medidas tomadas es necesario que se seleccione una de las opciones
gue se muestran en la lista.

N
~
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j) Parafinalizar el registro de los datos del medicamento sospechoso, el paciente debe
seleccionar el botén “Aceptar y guardar medicamento”. Con esta accién se
almacenari el registro del medicamento sospechoso, presentdndose en el formato
de la manera siguiente:

Fecha
- Fara que o utilizo LQue n pasado’ -m.

CIPROFLOXACINO 01/01/2024 Infeccién bacteriana Se ha dejado de Medicamento

(2049A)

urinaria utilizar

k) En caso de ser necesario de realizar alguna correccién, el paciente puede hacer uso
de la opcién modificar, para realizar las modificaciones necesarias, al finalizar las
modificaciones, debera seleccionar el boton “Modificador datos de medicamento”

Fecha
Medicamento inicio Para qué lo utilizo £Qué ha pasado?

CIPROFLOXACINO 01/01/2024 Infeccidn bacteriana Se ha dejado de
(20494)

urinaria utilizar

Modificar datos de Medicamento m

[) Informacidn de Centro de salud donde se realizé la consulta: Si el paciente pasé
consulta en un centro de salud donde por favor proporcionar la siguiente

informacion:

Fecha de consulta: Detallar la fecha en formato mes/afio o dia/mes/afo.
Departamento/Provincia: Se desplegara una lista de opciones donde se
debe seleccionar el departamento donde se encuentra ubicado el Centro de
Salud donde se paso la consulta.

Municipio: Los datos de esta lista dependera del departamento que se
seleccione en el campo anterior y debe indicar el municipio donde se ubica
el Centro de Salud donde se pasé la consulta.

Nombre de Centro de Salud.
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Reporte de una sospecha de RAM por vacunas
Si el medicamento que generd la reaccion adversa es una vacuna se debe marcar la casilla
“Marque la casilla si el medicamento es una vacuna”, inmediatamente se desplegara el
siguiente formulario.

Medicamentos incluidos
Informacian sohre el medicamenta

Marque |a casilla si el medicamento es una vacuna

Para agregar correctamente una vacuna debes agregar el nombre de la vacuna, el nimero total de dosis administradas y al menos un dato de una dosis
administrada. Una vez que agregues los dat is debes dar clic al boton de Aceptar y guardar Vacuna y te devolvera a la tabla de
Medicamentas ya con la informacion que ingresaste en este formularic

&Es una vacuna frente al COVID-197 Sospecha'@

No ~ - Seleccione - ~
Nombre de la vacuna “@ <Para qué utilizé la vacuna? @ ¢Cuantas dosis le han administrado?
Sitio anatdmico en el que se aplicd la vacuna “@ Lote Dosis que provoco la reaccion @

Fecha de caducidad @
Medidas tomadas @

- Seleccione -- ~

Datos de la dosls de la vacuna
Informacién de Centro de salud donde se realizé la eonsulta
Fecha de consulta@  Departamento/Provincia Municipic Nombre de Centro de Salud @

Ejemplo: 08/23 0 1 -- Seleccionar — - Seleccione —

Informacion del establecimienta donde se adminstrd la dosis

Fecha de Departamenta/Provincia Municipio Nombre de Centro de Salud® @

administracién @
-- Seleccionar - Seleccione -

Ejemplo: 08/23 o 1

Aceptar y guardar dosis
Facha de Lugar donde se realizé la Facha de Establecimiento donde se administrs
consulta consulta administracién Ia vacuna Acciones

Aceptar y guardar Viacuna

Indica obligatoriedad
Indica obligatoriedad condicional

a) Para responder la pregunta ¢Es una vacuna frente al COVID-19?, el paciente
debe responder con Si o No segun corresponda.

b) Nombre de la vacuna, para facilitar la Informacion sobre la vacuna que ha podido
causar la reacciéon adversa, se le desplegaran algunas opciones que puede
seleccionar, estas opciones se filtraran dependiendo si la vacuna es COVID o no.
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Si ninguna de las opciones que se muestran en la lista coinciden con el término que
busca, puede escribir libremente el nombre de la vacuna.

Nombre de la vacuna “@

VACUNA DTP-HEPATITIS B (7344A)
VACUNAANTIACNE (7253A)
VACUNA MELANOMA (8240A)

VACUNAAUTOINMUNE DE CELULAS
DENDRITICAS (9094A)

c) Pararesponder la pregunta é¢Para qué utiliza la vacuna?, el paciente debe digitar el

uso para el cual fue indicada la vacuna, a medida se vaya digitando en este espacio,
usted puede seleccionar de la lista desplegable una de las opciones tal como se
muestra en la figura siguiente:

¢ Para qué utilizé la vacuna? @

covid|

COVID persistente

COVID-19

COVID-19 asintomatico

COVID-19 confirmado en laboratorio
COVID-19 congénito

COVID-19 intercurrente

COVID-19 largo

COVID-19 posvacunal

COVID-19 recurrente

d) Para el reporte de nimero de Lote y Fecha de Caducidad de la vacuna sospechosa,

usted puede buscar la informacién disponible en el empaque del medicamento. De
no estar disponible o no conocerlo, puede continuar con el proceso de llenado de
la informacién.

e) Total de dosis que le han administrado, debe indicar cuantas dosis se le han

f)

administrado al paciente de la vacuna que reporta.

Sitio anatdmico en el que se aplicé la vacuna, debe indicar en que parte del cuerpo
se colocé la dosis de la vacuna que provocoé la reaccién.
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g)

h)

Dosis que provoco la reaccion, se refiere a la cantidad y frecuencia especificas con
las que se administraron las dosis. Ejemplo: 0.3 ml cada una de las dosis.

Para Medidas tomadas, debe seleccionar de una lista desplegable una de las
opciones que se presentan.

Medidas tomadas @

-- Seleccione -- W

— Seleccione —

RETIRADA DEL FARMACO
REDUCCION DE LA DOSIS
AUMENTO DE LADOSIS

NO MODIFICACION DE LA DOSIS
DESCONOCIDA

Datos de la fecha y lugar de vacunacidn, para poder agregar la informacién de la
vacuna correctamente se debe agregar los datos de Fecha de administracion y
Nombre de Centro de Salud donde se administrd la dosis, pero también podrd
agregar la informacién donde se realizé la consulta:

Informacion de Centro de salud donde se realizé la consulta: Si el paciente pasé
consulta en un centro de salud donde por favor proporcionar la siguiente
informacién:

e Fecha de consulta: Detallar la fecha en formato mes/afio o dia/mes/afio.

e Departamento/Provincia: Se desplegard una lista de opciones donde se
debe seleccionar el departamento donde se encuentra ubicado el Centro de
Salud donde se paso la consulta.

e Municipio: Los datos de esta lista dependera del departamento que se
seleccione en el campo anterior y debe indicar el municipio donde se ubica
el Centro de Salud donde se pasé la consulta.

e Nombre de Centro de Salud

Informacion del establecimiento donde se administré la dosis: Para poder
guardar los datos de la dosis se debe agregar la siguiente informacion:

e Fecha de consulta: Detallar la fecha de la consulta del paciente en la que
recibié la dosis de la vacuna. Este dato es obligatorio para agregar la dosis a
la vacuna.

e Departamento/Provincia: Se desplegard una lista de opciones donde se
debe seleccionar el departamento donde se encuentra ubicado el
establecimiento donde se administrd la dosis.

w
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e Municipio: Los datos de esta lista dependerd del departamento que se
seleccione en el campo anterior y debe indicar el municipio donde se
encuentra ubicado el establecimiento donde se administré la dosis.

e Nombre de Centro de Salud: debe indicarse el nombre del establecimiento
donde se le administro la dosis. Este dato es obligatorio para agregar la dosis
a la vacuna.

j) Para finalizar el proceso debera seleccionar el botén “Aceptar y guardar vacuna”
y después dar clic al botén “Siguiente”.

Aceptar y guardar dosis

Fecha de Lugar donde se realizé la Fecha de Establecimiento donde se administré la
consulta consuita administracién vacuna

01/01/2024 Hospital Nacional Dr Mejia 02/01/2024 Clinica privada Sagrado Corazén n o

01/01/2024 Hospital Nacienal Dr Mejia 05/01/2024 Clinica privada Sagrado Corazén n v

———————
» Aceptar y guardar Vacuna

En caso de ser necesario de realizar alguna correccidn, puede hacer uso de la opcion
modificar, para realizar las modificaciones necesarias, al finalizar las modificaciones,
deberd seleccionar el botén “Modificar datos de vacuna”.
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Datos de las reacciones adversas reportadas

Para el paso 4 de 4, denominado “Datos Reaccidon(es)”, relacionado con la informacién
necesaria de o las posibles reacciones adversas que han sido identificadas por el Profesional
de Salud y que estan presumiblemente vinculadas con los medicamentos que esta
utilizando el paciente, para esto se debe completar la informacidn siguiente:

6n de Industria F éutica

O Paciente @ Datos Medicamento(s) ° Datos Reaccidn(es) @ Datos Notificador

Notificacién de Industria Farmacéutica - REACCIONES (Paso 3 de 4)

Cree que las reacciones que comunica...”

Han puesto en peligro su vida Han originado incapacidad persistente o
Han sido la causa de su hospitalizacién grave No han causado nada de lo anterior pero
Han causado defecto o anomalia congénita considero que es grave

Han prolongado su estancia hospitalaria
No han causado nada de lo anterior y

considero que NO es grave

Han causado la muerte del paciente

Informacion sobre la reaccion adversa (pueden ser varias)

Reaccion adversa *@ Tratamiento@
- Seleccione -- v
Fecha inicio” @ Fecha final @ Desenlace™@
Ejemplo: 08/23 o Ejemplo: 08/23 o 15/08/2: — Seleccione -- v

recha iniclo m Eetado actual m.
Aceptar y guardar reaccion adversa

Otros datos de interés que desee aportar @

Antecedentes medicos relevantes @

Tipe de notificacion’

Espontinea v

Indica obligatoriedad
) Indica obligatoriedad condicional

a) La Industria Farmacéutica de acuerdo con el estado de la reacciéon adversa que ha
presentado en el paciente, debera seleccionar uno o varias de los criterios que se
muestran en la figura siguiente:

Tome en cuenta que este es un campo estd marcado (*) que corresponde a
informacién obligatoria.
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Notificacion de Industria Farmacéutica - REACCIONES (Paso 3 de 4)

Cree que las reacciones que comunica...”

Han puesto en peligro su vida
Han sido la causa de su hospitalizacion

Han prolongado su estancia hospitalaria

Han originado incapacidad persistente o
grave

Han causado defecto o anomalia congénita

Han causado la muerte del paciente

No han causado nada de lo anterior pero
considero que es grave

No han causado nada de lo anterior y
considero que NO es grave

b) Para el apartado denominado “Informacion sobre la reaccién adversa (pueden ser
varias)”, se deberad completar la informacién relacionada con la o las sospechas de
las reacciones adversas, de la manera siguiente:

En el campo denominado “Reacciéon Adversa” debera digitar la reaccién adversa que
se ha presentado con el uso de o los medicamentos que usa el paciente, a medida
se vaya digitando en este espacio, usted puede seleccionar de la lista desplegable
con la terminologia médica que mas se aproxime, tal como lo muestra la siguiente

figura:

Sintomas de la reaccion adversa * @

Fiebr

Fiebre

Fiebre amarilla

Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla selvatica
Fiebre amarilla urbana

Fiebre asociada con tumor
Fiebre asociada con tumor
Fiebre baja

Fiebre botonosa

Para completar la informacién relacionada con la “Fecha de Inicio”, debera
establecer con el mayor detalle posible la fecha
adversa, para esto se deberd utilizar la modalidad de calendario. Colocando como
minimo el dato en formato mes/afio.

Fecha inicio @

13/02/2024

» ©| Febrero| 2024 v l o
Do Lu Ma Miﬁ Vi sa
Ir )

7 8 9| 10 nk

F 4 5 6
- AR
or
18 19| 20

25

21, 22 23| 24
26 27 28 29

en la que aparecio la reaccion
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Tome en cuenta que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a
informacidn obligatoria y no puede dejarse vacia.

Puedes utilizar el calendario desplegable para facilitar el ingreso de la fecha. Para
moverte entre los diferentes meses del afio, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de ano, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afios
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fecha en formato dia/mes/afio.

d) A continuacion, deberd facilitar la informacién de “Fecha de fin” de la reaccién

adversa, considerando que para esta informacion el Profesional de Salud debera
establecer la fecha lo mas exacta posible en la que han desaparecido los sintomas,
si es que ha sucedido, para ello deberd utilizar la modalidad de calendario.
Colocando como minimo el dato en formato mes/afio.

Fecha final @

13/02/2024

@ 4 ] Febrerg 2024 w 0o

DoLuMaM Vi S§a

3

1 2

of| 4, 5 6| 7 8| 9 10
PASO3 6 1

L - R

18| 19| 20 21| 22| 23| 24
25| 26/ 27| 28| 29

Puedes utilizar el calendario desplegable para facilitar el ingreso de la fecha. Para
moverte entre los diferentes meses del afio, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de ano, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afios
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fecha en formato dia/mes/afio.

w
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e) Para responder la pregunta Desenlace, debera seleccionar una de las opciones que
se muestran en el desplegable, tal como se muestra a continuacién:

¢, Cual es el estado actual de la persona

afectada?@
-- Seleccione -- v
-- Seleccione —

DESCONOCIDO

RECUPERADO / RESUELTO

EN RECUPERACION / EN RESOLUCION

NO RECUPERADO / NO RESUELTO
RECUPERADO / RESUELTO CON SECUELAS
MORTAL

Tomar en cuenta que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a
informacidn obligatoria y debe dejarse vacia.

f) Pararesponder a la pregunta Tratamiento, debera seleccionar una de las opciones
gue se muestran a continuacién. Si no ha recibido ningun tratamiento debe
seleccionar la opcidn “Sin tratamiento”.

Tratamiento@

-- Seleccione -- v

-~ Seleccione —-

Desconocido
Higiénico-dietético
Farmacoldgico

Quirdrgico

Terapia invasiva no quirurgica
Transfusion

Terapia fisica

Sin tratamiento

Accione —

g) Para finalizar el registro de los datos de la reaccién adversa, el paciente debe
seleccionar el boton “Aceptar y guardar reaccion adversa” Con esta accidon se
almacenari el registro de la reaccion adversa, presentandose en el formato de la
manera siguiente:

Fiebre 01/01/2024 05/01/2024 DESCONOCIDO n v
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h) En caso de ser necesario de realizar alguna correccidn, puede hacer uso de la opcidn

i)

k)

modificar, para realizar las modificaciones necesarias, al finalizar las modificaciones,
deberd seleccionar el botén “Modificar datos de Reaccion”.

Fiebre 01/01/2024 05/01/2024 DESCONOCIDO ‘ n [_\
=

Modificar datos de Reaccion m

En caso de requerir que el paciente de mas informacién que pueda aportar otros
elementos que puedan ser necesarios para el anadlisis del caso, podra incluirse un
narrativo del caso o resultados de exdmenes de laboratorio clinico o de otras
pruebas clinicas, puede digitarse esta informacién en el campo denominado
“Observaciones adicionales”, que se muestra a continuacion:

Otros datos de interés que desee aportar @

4

Antecedentes médicos relevantes, en este campo coloque informacién o
antecedentes médicos relevantes que apoyen a la investigacién del caso

Antecedentes médicos relevantes @

%

El Profesional de Salud de acuerdo con el tipo de notificacién que realice en Noti-
FACEDRA, debera seleccionar una de las opciones que se muestran en el
desplegable, tal como se muestra en la figura siguiente:

Tipo de notificacion”

Espontanea v
Estudio

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

En caso de ser un reporte de sospecha de reaccidon adversa detectado durante su
practica habitual, deberd seleccionar la opcién de “Espontanea”.

w
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Si la o las sospechas de reacciones adversas son identificadas por el Profesional de
Salud como parte de un estudio o reportado en la bibliografia cientifica y se refiere
a casos de la region Centroamericana, debera considerar reportarlos como casos de
“Estudio”.

El paso 3 finaliza al completar la informacidn y dar clic al botdn “Siguiente”.

Datos de Notificador

Para el paso 4 de 4, denominado “Datos Notificador”, relacionado con la informacién
necesaria para la identificacion del Profesional de Salud que estd realizando el proceso de
notificacién de la sospecha de reaccion adversa que estan presumiblemente vinculadas con
los medicamentos que estd utilizando el paciente, para esto se debe completar la
informacidn siguiente:

a) Para la informacion de persona que llena los datos del formulario electrénico de
Noti-FACEDRA 2.1 se completara con el nombre y apellidos del notificador.

on de Industria é Belice

( 1) Paciente (2 ) Datos Medicamento(s) ( 3. ) Datos Reaccién(es) ° Datos Notificador

Notificacion de Industria Farmacéutica - NOTIFICADOR (Paso 4 de 4)

Informacién sobre la persona que hace la notificacion

Nombre Apellidos
Nombre ‘ ‘ Apelidos

Profesidn Especialidad
— Seleccione — v | —Seleccione --

Correo electronico (*) @ Confimar correo electrénico
example@gmail.com ‘ ‘ example@gmail. com

Perfil de Industria Lugar de trabajo
Importador Laboratorio Farmacéutico

Departamento/Provincia Municipio Direccién
Boaco Boaco

Teléfono de contacto

Archivos adicionales

Descripcién del archivo que desea adjuntar @ Ruta
Elegir archivos |Sin archivos seleccionados
__

Agregar documento
adjunto

Cadigo de seguridad
qecou
He leido y acepto las condiciones del Aviso Legal

Indica obligatoriedad
Indica obligatoriedad condicional

3 e
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b) Para identificar la “Profesion” del notificador, deberd seleccionar una de las

d)

opciones que se muestran en el desplegable, tal como se muestra en la figura
siguiente:

Profesion*

-- Seleccione -- v
[ —Seleccione— |
| Abogado

Desconocido

Enfermero

Farmacéutico/Quimico farmacéutico
Fisioterapeuta

Médico

Odontélogo

Otro profesional de la salud no especificado
Podédlogo

Referente en Institucion de Salud

Usuario

Tome en cuenta que este es un campo estd marcado (*) que corresponde a
informacién obligatoria.

Detallar una direccién de correo electrénico vélido, la cual servird para remitir el
acuse de recibo de la notificacién, para esto debera confirmar la direccion de correo
electronico, tal como se muestra en la figura siguiente:

Correo electrénico (*) @ Confirmar correo electrénico *

‘ example@gmail.com ‘ ‘ example@gmail.com

Tome en cuenta que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a
informacidn obligatoria.

El notificador debera detallar la “Especialidad” que posee, especificamente para
los Profesionales Médicos, seleccionar una de las opciones que se muestran en el
desplegable que se muestra en la figura siguiente:

Profesion®

-- Seleccione -- v

-- Seleccione -

| Abogado
Desconocido
Enfermero
Farmacéutico/Quimico farmacéutico
Fisioterapeuta
Médico
Odontélogo
Otro profesional de la salud no especificado
Poddlogo

| Referente en Institucion de Salud
Usuario

w
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e)

f)

g)

h)

Se debe indicar un nimero telefénico de contacto, preferiblemente el del Lugar de
trabajo. Opcionalmente podran establecer un nimero de teléfono movil.

Para declarar el nombre del “Lugar de trabajo”, el usuario debera digitar el nombre
completo y “Direccion del lugar de trabajo” en los apartados que se muestran a
continuacion:

Perfil de Industria Lugar de trabajo
Importador

Departamento/Provincia Municipio Direccion
Boaco Boaco

Teléfono de contacto

De ser necesario para facilitar mayor cantidad de informacidn relacionada al caso
gue se reporta, el paciente puede adjuntar archivos como adjuntos al reporte, tal
como se muestra a continuacion:

Archivos adicionales

Descripcion del archivo que desea adjuntar @ Ruta

Seleccionar archivo | Sin archivos seleccionados

_-

MI2024 001 Notificacion actividad tecnico-administrativa. pdf Receta medica

En el campo denominado “Descripcion del archivo que desea adjuntar”, debera
establecer una pequeiia descripcion o el nombre del archivo que se desea adjuntar.

Para el campo denominado “Ruta”, debera indicar en que carpeta de su
computadora o dispositivo esta ubicado el archivo que desea adjuntar.

Nota: Los formatos admitidos para adjuntarse a la notificacidn son los siguientes:
e Para archivos de texto tipo: .DOC,
e Para archivos de imagen tipo: .JPG .GIF y tipo .PDF

Para cargar como archivo adjunto, debera dar un clic sobre el botén “Agregar
documento adjunto”

MANUAL DE USUARIO DE INDUTRIA FARMECEUTICA




i) El notificador deberd digitar la clave aleatoria que se muestra como imagen en el
campo denominado “Codigo de Seguridad”, tal como se muestra en la figura:

Cadigo de seguridad*

emy 6h

He leido y acepto las condiciones del Aviso Legal *

En caso de no ser legible, puede actualizarse la imagen dando un clic en el botén

-

j) Para fines de seguridad de la informacidn, se hace necesario que el notificador
seleccione activando la opcién “He leido y aceptado las condiciones del aviso legal”,
desplegandose una ventana en la que se muestra el texto del aviso legal.

k) Para finalizar el proceso de llenado del formulario y proceder al envié de la
informacién, se debera dar clic al botén “Guardar”. En ese momento la plataforma
mostrara el mensaje siguiente:

/\
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[) La confirmacién del envié del formulario se presenta de la manera siguiente:

v/

Notificacion realizada con éxito
Resumen de Notificacion

Datos de Paciente cargados con exito @
Datos de Medicamentos cargados con exito ()
Otros Medicamentos cargados con exito @
Datos de Reaccion cargados con exito @
Datos de Notoficador cargados con exito @

Archivos cargados con exito @

Descargar PDF

m) Para imprimir una copia del reporte de notificacion de sospecha de reacciones
adversas que se ha elaborado a través de Noti-FACEDRA, debera dar un clic en el
botdn “Descargar PDF” y se iniciard el proceso de descarga del archivo con el codigo
de la notificacion en formato .PDF, ejemplo NCA11.PDF.

FACEDR/: | FACEDR/

Mesec letforal (METFORMINA HIDROCLORURO) 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS CON
ICULA AL

SISTEMA DE NOTIFICACION EN LINEA: NOTI-FACEDRA

¢Para qué utliza el medicamento? Diabetes (MedDRA)
Fechainso: 022023 Fecha tnal

Observaciones 50 de hidrocortisona lopica una vez al dia

Informacién sobre la persona que hace la notificacién
Nomixe y Apelidos: Rebeca Abigai DIAZ ORELLANA

Direccion del lgar de trabayo: Frente 3 &2 Parmoquia Nuestra Sefora del Pilar
7450000

o 0 farmacéutco la reaccion adversa? 1o

Pagea 1 de2 Pagna 2 de2
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n) Posterior a la descarga, el notificador recibira un acuse de recibo al correo que fue
incluido en el literal b) del paso 4 de 5, con un resumen del caso, el cédigo del
reporte del caso y una clave Unica para el posible seguimiento o aporte de mayor
informacién relacionada. A continuacién, se presenta una muestra del contenido del
acuse de recibo:

parami -

o Noti-FACEDRA <rbdoi2002@gmail.coms 10112 (hace Tminutos) ¢y @ ¢ i

...FACEDR/.

wcomisca @ SICA

Buen dia,

Muchas gracias por notificar al Sistema Reglonal de Notlficaclon en linea de Sospechas de Ri lones
Adversas a Medfcamentos:Notl-FACEDRA.

Los datos del caso que ha notificado son los siguientes:

Numero de Notificacion: NCAB4420

Contrasena: Sc30H1btApAL

Fecha notificacion: 2024-01-15 10:12:45

Geénero del Paciente: Femenino

Edad del Paciente: 28 Afio

Primer Farmaco sospechoso que notificéd: CIPROFLOXACING (204394)
Primera Reaccion adversa que notifico: Fiebre

Si en el futuro desea actualizar o rectificar la informacion enviada, debera acceder de nuevo al formulario a
través del Portal Regional de Notificacion en linea Noti-FACEDRA:
Ir a Sequimiento de Noti-FACEDRA

Indicar que desea afiadir informacién sobre un case ya notificado e introducir el nimere de caso notificado y la
contrasefia proporcionados en este correo electronico

Mo es necesario que vuelva a incorporar toda la informacion del caso inicial aunque esta no aparezca en
pantalla. Afiada o rectifigue unicamente la nueva informacion. Si fuera posible, en el campo Otros datos de
interés que desee aportar comente la informacion afadida o rectificada.
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Seguimiento de casos o aporte de informacion
adicional de un caso reportado

En este apartado se detallan los pasos a seguir en caso de que el notificador disponga de
mayor informacién de un caso reportado o necesite realizar alguna actualizacién o
aclaracién de los datos aportados, para esto deberd realizar lo siguiente:

a) La persona que reporto el caso y que facilito sus datos de contacto para recibir el
acuse de recibo que genera Noti-FACEDRA 2.1, deberd buscar en el correo la
informacidn siguiente:

l. Numero del caso notificado
Il. Contraseia individual del caso reportado.

b) Al disponer de la informacion del paso a), el notificador deberd acceder a Noti-
FACEDRA 2.1 a través del enlace www.notificacentroamerica.net, y dar clic en
“Informacién adicional sobre un caso ya notificado” en el que se mostrara la pantalla
siguiente:

Datos de acceso a la notificacion inicial

Para acceder al servicio de actualizacion o rectificacién de la informacion de un caso enviado previamente, debera
autentificar que fue el emisor de la informacién original. Para ello complete los siguientes datos. Estos fueron facilitados
por correo electrénico en el acuse de recibo de la notificacion inicial.

N° caso notificado Contrasefia

Validar datos
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En este espacio se deberd ingresar el “N2 caso notificado” y “Contrasefa” que se
recibid en el correo de acuse de recibo.

c) Alingresar los datos se accede al reporte y el notificador podra realizar los cambios
o las modificaciones en cualesquiera de los campos en el formulario.

Al acceder al formulario todos los campos estaran en blanco tal como se muestran
en la figura siguiente:



http://www.notificacentroamerica.net/

d)

Seguimiento Notificacion de Industria Farmacéutica con Namero de Notificacion: NCA64387 , reportado en Nicaragua

o Paciente @ Datos Medicamento(s) @ Datos Reaccion(es) @ Datos Notificador

LAARARARAARANANNNANY
Notificacion de Industria Farmacéutica - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacién sabre la persona que ha presentado la reaccién adversa al medicamento (Paciente)

Nombre y apellidos del paciente @ Género Ne° de expediente clinico
-- Seleccione - v
Edad @ Grupodeedad @ Peso (ka)@ Altura (cm)@ < Padece cualquier otra enfermedad? @
— Seleccione -- v No ~

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

En caso de ser necesario de realizar alguna correccidon o modificacién en alguno de
los pasos en el formulario, recordar que al finalizar debera seleccionar el botén
“Aceptar y guardar” segln corresponda.

Para guardar las correcciones o informacion adicional que se aporte, debes darle clic
al botén “Guardar”, si el seguimiento se realizd correctamente aparecera un
mensaje de confirmacion que le dara la opcién de descargar nuevamente el PDF.
Ademas, recibira nuevamente un correo con los datos del Numero de la notificacidn
y contrasefiia.

Ocomisca @ SIcA OTI:- FACEDRAY

Gracias por utilizar el servicio de actualizacién o rectificacion On-Line de Sistema Regional de Notificacion
en linea de P de R i Adh a i 'Noti-FACEDRA. La informacion que nos
ha facilitado ha sido guardada en nuestros sistemas asociados a la notificacion inicial con el siguiente cédigo.

NCA64333

Podra volver a enviar mas actualizaciones o rectificaciones por el mismo medio. Recuerde que lo debera hacer
referenciando la misma notificacion inicial, cuya contrasena es la siguiente:iEs6CGTjkafq

También puede acceder directamente al servicio utilizando el siguiente link

Ir a Seguimiento de Noti-FACEDRA

Para cualquier consulta o duda, asi como para ejercer sus derechos sobre los datos personales que haya
facilitado, puede ponerse en contacto con nosotros en el siguiente correo electrénico:

Contacto: Centro Nacional de Farmacovigilancia Republica Dominicana, E-mail: farmacovigilancia@
ministeriodesalud.gob.do
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Editar mi perfil industria

En esta seccion te podras editar la informacidn de tu usuario, se mostrara los datos con los
que se registro.

una vez que hayas iniciado sesion tendras disponible la opcidn “Mi Perfil”, para actualizar
tu informacién sigue los siguientes pasos.

a) El Profesional de salud responsable del departamento o seccién de
farmacovigilancia de la industria farmacéutica que administra el perfil con sesién
iniciada, debe dar Clic en mi perfil

o

Usuario

:> & Mi Perfil

Gestion de reporte

. Gestidn dz Usuarios

2
5) Cerrar sesion

b) Seleccionar opcion “Mi perfil” para poder editar la informacidon de su perfil, se
mostrara la imagen siguiente con sus datos precargados:

Datos de registro de Industria Farmacéutica
Nombre de Usuario

| Rebeca ‘
Correo electronico Confirmar correo elecrnico
| industria@gmail.com ‘ ‘ industria@gmail.com ‘
Contrasefia @ Confirmar contrasefia
ntroducir la contrasefia ‘ Repetir conirasefia

Datos del Laboratorio Farmacéutico

Pais Departamento/Provincia Municipio
Colombia ® Bogotd D.C. Usaquén
Nombre del Laboratorio Farmacéutico Perfil de Industria Direccion del laboratorio
| Industria ‘ Distribuidor canton el papalon
Teléfono de contacio Codigo de seguridad
| 793431395 ‘ Cédigo de seguridad j - S .S n

Afiadir informacion de Licencias

* Indica obligatoriedad

o

d) Debe tener la informacion que se solicita en los campos correspondientes a “Datos
de Registro” de la manera siguiente:
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e Editar direccidn de Correo electrdonico (*) valido, la cual servira para remitir el
acuse de recibo de la notificacién, para esto debera confirmar la direccién de
correo electrénico, tal como se muestra en la figura siguiente:

Carreo electrénico Confirmar carreo electrénico

rbdo12002@gmail.com rbdo12002@gmail.com

e A continuacién, actualizar la Contrasefia que le dara acceso a Noti-FACEDRA
como un Notificador Registrado, la contrasefia debe ser confirmada para que
sea aceptada, tal como se muestra a continuacion:

Contrasefia Confirmar contrasefia

Introducir la contrasefia Repetir contrasefia

e) Para editar la informacidon de Datos del del Laboratorio Farmacéutico, debe tomar
en cuenta que solo podrd editar la informacidn relacionada a la direccién del
laboratorio, es decir: El departamento/Provincia, Municipio y la direccién del
laboratorio. Si desea cambiar otro de los datos deberd comunicarse con el
administrador de la plataforma.

Datos del Laboratorio Farmacéutico

Pais Departamento/Provincia Municipio
Colombia ® Bogotd D.C Usaquén
Mombre del Laboratorio Farmacéutico Perfil de Industria Direccién del laboratorio

Industria Distribuidor canton el papalon

e Editar el Teléfono de contacto (*), el Notificador debera establecer el nimero
telefénico de contacto en el Centro de Atencidn, si desea puede detallarse el
numero de teléfono movil.

Teléfono de contacto

Teléfono de contacto

e Debera digitar la clave aleatoria que se muestra como imagen en el campo

denominado Cadigo de Seguridad, tal como se muestra en la figura:
Caodigo de seguridad

Caodigo de seguridad q_,g:ﬁ
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Una vez edite todos los campos a actualizar debera dar clic en “Guardar” para

concluir el proceso de actualizar.

* Indica obligatoriedad

Recibiras un mensaje confirmando la modificacion con éxito

Modificacion realizada exitosamente

Datos de registro de Industria Farmacéutica

Correo elecironico Confirmar correo electrénico *

rbdo12002@gmail.com ‘

rbdo12002@gmail.com

Contrasefia * Confirmar contrasefia *

Introducir Ia contrasefia ‘ Repetir contrasefia
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Proceso de Registro de la licencia del
Diccionario de Medicamentos (WHODrug)

El registro de licencia solo estd disponible para usuarios de industria farmacéutica que se
encuentran registrados en la plataforma de Noti-FACEDRA 2.1.

a) Ingresar a “Mi Perfil”

b) Dar clic en la casilla “Afiadir informacién de Licencias” para que se desplieguen los campos
donde podras ingresar el nimero de licencia.

c) Ingresar su numero de licencia en campo de “Licencia de WHODrug” y luego dar clic en
“Verificar Licencia”

() Afiadir informacion de Licencias

Licencia WHODrug

Ingresa tu nimero de licencia (-] _
Licencia MedDRA

Ingresa tu nimero de licencia [} Verificar Licencia

e En caso de que el niumero de licencia ingresado no esté vigente o sea invalido la
plataforma lo indicard y debes ir debes ir a : https://who-umc.org/contact-
information/help-and-support/ para obtener una licencia valida.

Has realizado varios intentos invalidos

No hemos podido validar que su licencia de WHODrug
esté activa. Por favor, comuniquese al correo
support@whao-umc.org o visite el sitio oficial de WHODrug
para mas informacion.

e WHODrug

e Sielnumero de licencia es vdlido, le aparecera el siguiente mensaje:

Licencia WHODrug registrada con éxito

Licencia WHODrug

.
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La vigencia de su licencia sera verificada de manera automatica cada mes. Si su
licencia ya no esta vigente se volvera habilitar el botén de verificar para que pueda

volver a registrarla una vez que la haya renovado en la pagina de WHODrug.

Después que se verifiqgue que su licencia este activa, se habilitaran los
autocomplementables en los formularios de medicamentos y vacunas, ademas
aparecerd un simbolo de una “W” verde en el formulario de notificacion indicando

que posee una licencia activa del diccionario.

eaccion(es) @ Datos Notificador

Medicamento ~ @

viro|

Viro grip lemon p.m. POLVOS SOLUBLES Laboratorios Vijosa
Virokem JARABE Medikem

Viro grip a.m. CAPSULAS Laboratorios Vijosa

Viro grip p.m. CAPSULAS Laboratorios Vijosa

Viro grip JARABE Laboratorios Vijosa

Viro grip AMPOLLAS Laboratorios Vijosa

Viro grip lemon a.m. POLVOS SOLUBLES Laboratorios Vijosa

e 2 TCCTT TCOTgES T

Ejemplo: 06/2023 o 15/08/2023 Ejemplo: 08/2023 o 15/08/2023 -- Seleccic

Nota: En caso de poseer una licencia activa de WHODrug, pero en el formulario aiin no aparece las
opciones del diccionario, verifique que junto al icono de WHODrug este habilitado el icono de
diccionario (icono de busqueda en color verde) ya que puede ser que para su pais alin no se
habilite esta opcion.

Indica que posee una
. L . licencia MedDRA activa.
Indica que el diccionario

de WHODrug se encuentra m ﬂ m I'ndica‘que posee una
habilitado para el pais licencia WHODrug

seleccionado. activa.

Si tienes alguna duda adicional acerca de la vigencia de la licencia de WHODrug o esta interesado
en conocer mas detalles para obtener una licencia, puedes comunicarse con a soporte técnico al
correo: support@who-umc.org.
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Registrar licencia de Diccionario de terminologia

médica (MedDRA)

El registro de licencia solo estd disponible para usuarios de industria farmacéutica que se
encuentran registrados en la plataforma de Noti-FACEDRA 2.1.

a) Ingresar a “Mi Perfil”

b) Dar clic en la casilla “Afiadir informacién de Licencias” para que se desplieguen los
campos donde podras ingresar el nimero de licencia.
c) Ingresar su numero de licencia en campo de “Licencia de MedDRA” y luego dar clic en

“Verificar Licencia”.

[J) Afiadir informacién de Licencias

Licencia WHODrug

Ingresa tu nimero de licencia

[:] Verificar Licencia

Licencia MedDRA

Ingresa tu nimero de licencia

e

<

e En caso de que el numero de licencia ingresado no esté vigente o sea invalido la
plataforma lo indicard y debes ir debes ir a: https://ssa.meddra.org/contactl para
obtener una licencia valida.

Has realizado varios intentos invalidos

No hemos podido validar que su licencia de MedDRA esté
activa. Por favor, comuniquese al correo
mssohelp@meddra.org o visite el sitio oficial de MedDRA
para mas Iinformacion.

e Sielnumero de licencia es vélido, le aparecera el siguiente mensaje:

Licencia MedDRA registrada con exito
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La vigencia de su licencia sera verificada de manera automatica cada mes. Si su
licencia ya no esta vigente se volvera habilitar el botén de verificar para que pueda
volver a registrarla una vez que la haya renovado en la pagina de MedDRA.

Después que se verifique que su licencia este activa, se habilitardan los campos
autocomplementables en los formularios en los que se debe incluir la terminologia
MedDRA para el proceso de reporte a través del portal regional Noti-FACEDRA 2.1,
tal y como se muestra a continuacion:

Nombre de la enfermedad

fiebr|

Fiebre

Fiebre amarilla

Fiebre amarilla no especificada

Fiebre amarilla no especificada
l Fiebre amarilla selvatica

Fiebre amarilla urbana

Fiebre asociada con tumor

Fiebre asociada con tumor

Fiebre baja

Nota: Sitienes alguna duda adicional acerca de las licencias de MedDRA o desea conocer
mds detalles al respecto, puedes contactarse a soporte técnico al correo:
mssohelp@meddra.org
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Gestion de usuarios

El médulo de “Gestidn de usuarios”, le permitira agregar un nimero limitado de usuarios asociados
a la cuenta principal de la industria. Si usted posee un nimero de personas encargadas de realizar
los reportes de su industria ya no sera necesario compartir el usuario y contrasena de su perfil con
todos ellos, debido a que cada persona podra tener un usuario y contrasefia propio.

Todas las notificaciones que realicen cualquiera de estos usuarios asociados lo haran con datos de
la industria por lo que, el correo de acuse de recibo lo recibira el correo principal de la cuenta asi
mismo estos usuarios no tendran acceso al médulo de “Gestion de reportes” solo podran realizar
nuevas notificaciones y seguimiento de notificaciones en representaciéon de la industria a la
pertenecen.

a) Para acceder a la gestion de usuario debera iniciar sesion, luego debera dar clic al nombre
de usuario que aparece en la esquina superior derecha y dar clic a la opcién de “Gestién de
usuarios”.

e

e

Mi Perfil

= Gestion de reporte

Gestion de Usuarios

X

= |

Cerrar sesion

(O]

b) En seguida aparecerd una tabla que contendra la lista de usuarios que ha agregado. Para
agregar un usuario nuevo debera dar clic en el botdn de “Agregar Usuario”.

Gestién de Usuario de Noti-FACEDRA

MANUAL DE USUARIO DE INDUTRIA FARMECEUTICA

Mostrar | 10 ¢ registros Buscar:

ID NOMBRE USUARIO FECHA ULTIMA CONEXION EN LINEA ACTIVO

c) Deberd aparecer unformulario de registro donde debera ingresar la informacién del usuario
a asociar a la cuenta su cuenta de industria, cuando estos usuarios asociados realicen
notificaciones, la informacion de Nombre, Apellidos, Profesion y Especializacion aparecer
precargada en el apartado de Datos del Notificador mientras que la demds informacién se
tomara de los datos principales de la cuenta de industria.
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Informacion sobre la persona que hace la notificacion

Nombre* Apellidos®
Nombre | | Apellidos
Profesién’ Especialidad
-- Seleccione — v — Seleccione —

d) Para editar los usuarios agregados solo debe seleccionar el nombre del usuario en la tabla
y después dar clic en el botdn “Editar Usuario”.

Gestion de Usuario de Noti-FACEDRA

Mostrar 10 ¢ registros Buscar

NOMEBRE USUARIO FECHA ULTIMA CONEXION EN LINEA ACTIVO

» i Coe e e _--

Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros 1 row selected

Aparecera el formulario de registro con datos precargados del usuario seleccionado,
cambia los datos que necesites y luego debes dar clic en el botén de “Guardar” para que
se guarden los datos nuevos.

Teléfono de contacto * Caodigo de seguridad *
| 79343139 Cddigo de seguridad 7 d ﬁb p
Activo

€

* Indica obligatoriedad

Si deseas que el usuario ya no haga notificaciones en nombre de tu industria debes
desactivar el usuario dando clic en el botén de Activo, al realizar este cambio los usuarios
ya no podran ingresar a la plataforma, pero se mantendra el registro de las notificaciones
que el usuario realizo.

ul
!
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Gestion de reportes

En esta seccién podrds gestionar las notificaciones que se ha reportado a través de la
plataforma Noti-FACEDRA, tendra informacién del nimero de notificaciones acumuladas
en el mes en curso, ademas de la opcidon de identificar los casos graves notificados, tal y
como se muestra a continuacion.

Industria Farmacéutica

A 13 Notificaciones Realizadas @ 1 Noiificaciones en el mes de Febrero 6 Notificaciones Graves reportadas

Usuarios Asociados @ Gravedad Fecha Inicio Fecha Fin
— Seleccione — v — Seleccione - v — Seleccione — - 01/02/2024 gd/mm/aaaa
Accion
=
Mostrar| 10 &  registros Buscar:
Nimero de caso | Fecha de Notificacién Caso Inicial Tipo de Notificacion Gravedad Acciones
— =L
NCAG4307 14102024 Industria Farmacéutica GRAVE

a) Informacién del numero de notificaciones Realizadas

R 26 Notificaciones Realizadas

b) Informacion del nimero de notificaciones en el mes en curso

® 1 Notificaciones en el mes de Enero

c) Informacién del nimero de notificaciones Graves

@ 24 Notificaciones Graves reportadas

Ul
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d) Para realizar una nueva notificacion debes dar clic en el Botén “Adicionar”

Mostrar, 10

e) Para agregar informacion adicional de una notificaciéon sigue los siguientes pasos:
a.

.
-

Industria Farmacéutica

Rol

— Seleccione —

Accion

TR on Adicional B

registros

Seleccionar un registro, dando Clic sobre este.

@ 1 Notificaciones en el mes de Febrero ® 6 Notificaciones Graves reportadas

[
Informacion Adicional &

Mostrar| 10 ¢  registros

Niimero de caso

Usuarios Asociados @ Gravedad Fecha Inicio Fecha Fin
- — Seleccione - - - Seleccione — - 01/02/2024 dd/mm/aaaa
Buscar
| Fecha de Notificacion Caso Inicial Tipo de Notificacion Gravedad Acciones

NCAB4307

Mostrar | 10

b.

Adicionar »

.
-

re— 16022025 [— -
Sl

141072024

Industria Farmacéutica GRAVE

Dar Clic sobre el Botdon “Informacion Adicional”

Informacion Adicional —

registros

Numero de caso | Fecha de Notificacién

NCAG4335 2024-01-07 10:24:10.000

NCAG4290

2023-12-13 11:01:40.000
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c. De esta forma podras agregar informacién a una notificacidon existente

Seguimiento Notificacion de Industria Farmacéutica con Numero de Notificacion: NCAB4387 , reportado en Nicaragua _
Paciente @ Datos Medicamento(s) @ Datos Reaccion(es) @ Datos Notificador

Notificacion de Industria Farmacéutica - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (Paciente)

Nombre y apellidos del paciente @ Género N° de expediente clinico
-- Seleccione v
Edad @ Grupodeedad (@ Peso (kg)@ Altura (cm)@ ¢Padece cualquier otra enfermedad? @
-- Seleccione -- No v

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

(el souene |

f) Reenviar contrasefia de notificacion
a. Debes dar clic sobre el Botén “Ver versiones” del caso correspondiente.

e —

Mostrar| 10+ | registros Buscar.
Niimero de caso | Fecha de Notificacion Caso Inicial Tipo de Notificacion Gravedad Acciones
NCAG4326 16/02/2025 £ Industria Farmacéutica => @
NCAB4307 1411012024 sl Industria Farmacéutica GRAVE

b. Debes dar clic sobre el Botén “Reenviar contrasefia” en cualquiera de los
seguimientos del caso.

Industria Farmacéutica
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Mostrar | 10 registros Buscar

Niimero de caso | Fecha de Notificacion # Seguimiento Tipo de Notificacién Gravedad Acgﬂs

NCAG4326 16/02/2025 Caso Inicial Industria Farmacéutica GRAVE m
Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros

g) Para descargar el pdf de la notificacidon
a. Debes dar clic sobre el Botén “Ver versiones” del caso correspondiente.

Informacion Adicional 2

Mostrar 10 ¢ | regisiros Buscar:
Nimero de caso | Fecha de Notificacion Caso Inicial Tipo de Notificacion Gravedad Acciones
NCAB4326 1610272025 El Industria Farmacéutica =>
NCAGA307 14/10/2024 sl Industria Farmacéutica GRAVE
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b. Debes dar clic sobre el Boton “PDF”.

Industria Farmacéutica

Mostrar| 10 ¢  registros Buscar:

Numero de caso | Fecha de Notificacién # Seguimiento Tipo de Notificacion Gravedad Acciones

NCAB4326 16/0212025 Caso Inicial Industria Farmacéutica GRAVE
Mostrando registros del 1:al 1 de un total de 1 registros -

h) Ver informacion detallada de la notificacion
a. Debes dar clic sobre el Botén “Ver versiones” del caso correspondiente.

= =

Mostrar| 10 ¢  registros Buscar.
Numero de caso | Fecha de Notificacion Caso Inicial Tipo de Notificacion Gravedad Acciones
NCAB4326 16102/2025 st Industria Farmacéutca ﬁ{:
NCAB4307 14102024 sl Industria Farmacéutica GRAVE

b. Debes dar clic sobre el Boton “Ver”.

Industria Farmacéutica

Mostrar 1o & regestros Buscar

Mimero de caso | Fecha de Notificacion # Seguimiento Tipo de Notificacion Gravedad Acciones.

NCAB4326 1600272025 Caso Inicial Industria Fammacéutica GRAVE m E

Mostrando registros del 1.al 1 de un total de 1 registros

i) Buscar o filtrar notificacion

Informacion Adicional 2

Mostrar| 10§ registros — Buscar. |
Numero de caso | Fecha de Notificacion Caso Inicial Tipo de Nofificacion Gravedad Acciones
NCAB4326 16/02/2025 sl Industria Farmacéutica GRAVE

Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros
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Proceso para recuperar contrasena

El Usuario de Noti-FACEDRA también cuenta con una opcidn que le permite recuperar su
contrasefa en dado caso se haya olvidado o perdido.

En la pantalla de iniciar sesién encontrara una opcién que te ayudara a restablecer
contrasefia, sigue los siguientes pasos:

a) En la pantalla de inicio de sesion dar clic en la pregunta “éHas olvidado tu
contrasena?”

Noti-FACEDR/A

Portal Regional de notificacion en linea de sospecha de reaccicnes
adversas a medicamentos y vacunas de uso humano.

Inicia sesidén para continuar

Correo

example@gmail.com

Contraseifia lHas olvidado tu contrasefia?

Iniciar sesién

b) Ingresa tu correo electrénico y dar clic en el Boton “Restablecer”

MANUAL DE USUARIO DE INDUTRIA FARMECEUTICA

Noti-FACEDR/A

Portal Regional de notificacion en linea de sospecha de reacciones
adversas a medicamentos y vacunas de uso humana.

Correo

example@gmail.com

Restablecer

¢ Recordaste tu contrasefia? Iniciar sesién
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c) Una vez que hayas dado clic en el boton “Restablecer” tendras la siguiente
respuesta, la cual te indica verificar en tu bandeja de entrada o spam el correo:

Correo enviado exitosamente. No olvides buscar en la carpeta X
de correos spam si no ves el correo en la bandeja de entrada

FACEDR

Portal Regional de notificacién en linea de sospecha de reacciones
adversas a medicamentos y vacunas de uso humano.

Inicia sesién para continuar

Correo

example@gmail.com

Contrasefia i Has olvidado tu contrasefia?

~

Iniciar sesién

d) Verifica tu correo y podrds ingresar con la nueva contraseiia restablecida, no
olvides actualizarla una vez hayas iniciado sesién.

Buen dia durjan.alvarado94@gmail.com,

Reestablecimos la contrasefia de tu usuario, recuerda que debes cambiar tu contrasefia una vez inicies sesién.

Contrasefa: =rdoarag:iaV =A%

iniciar sesion en Noti-FACEDRA
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Cerrar sesion en el portal

Recuerda cerrar sesion cuando finalices tus actividades en Noti-FACEDRA, Para realizar este

proceso sigue los siguientes pasos:

a) En la parte superior derecha encontraras varias opciones entre ella cerrar sesién.

FACEDR,E;\“ Portal Regional de Notificacion en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos de uso i'COMISCA G—

humano

Industria Farmacéutica

@ 1 Notificaciones en el mes de Febrero ® 6 Nolificaciones Graves reportadas

Rol Usuarios Asociados Gravedad Fecha Inicio Fecha Fin

b) Buscar la opcién “Cerrar Sesién” y dar clic, con esta accidn finaliza la sesion activa

ortal Regional de Nolificacion en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos de uso @y coMisca O SICA i 2]

Rebeca
umano

& MiPeril
T Gestion de reporte
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Preguntas frecuentes

1. Si todos los medicamentos pueden

producir reacciones adversas,
ésignifica esto qué ningun
medicamento o vacuna es seguro?
Ningin medicamento o vacuna esta
completamente libre de producir una
0 mas reacciones adversas, pero el
beneficio que se obtiene con el uso del
medicamento supera sus riesgos
potenciales.

En general, la mayoria de las personas
gue utilizan un medicamento o se le
administra una vacuna no
experimentan  ninguna  reaccion
adversa. Incluso las reacciones
adversas que se describen como
comunes ocurren sélo en un pequeiio
porcentaje de las personas que
utilizan el medicamento.

Desde que he empezado a utilizar el
medicamento, me he dado cuenta de
una serie de sintomas nuevos que
creo que pueden ser debidos al
medicamento. {Qué debo hacer?

Si usted estd preocupado por una
sospecha de reaccién adversa debe
comentarlo con su médico o
farmacéutico o puede hacer uso de los
mecanismos que utiliza la compaiiia
fabricante para reportar problemas de
uso o de seguimiento de pacientes. Si
piensa gue un medicamento, vacuna o
planta medicinal le ha causado una
reaccion adversa, coméntelo con su
médico o farmacéutico.

En caso de que quiera comunicarla
directamente, por favor rellene el
formulario electrénico Noti-FACEDRA
2.1 disponible a través del enlace
www.notificacentroamerica.net.

Al decidir si el nuevo medicamento
podria haber causado los sintomas
gue esta experimentando, deben
tenerse en cuenta una serie de
factores.

Si los sintomas comienzan después de
iniciar el tratamiento con el nuevo
medicamento, éstos podrian estar
relacionados con este medicamento,
pero esto no siempre sera el caso.

Sus sintomas pueden estar
relacionados con una enfermedad o
problema médico que usted tiene, o
puede ser simplemente una
coincidencia, sobre todo si usted tiene
sintomas que comunmente afectan a
un gran numero de personas en la
poblacién, por ejemplo, dolor de
cabeza.

También es posible que los sintomas
puedan ser el resultado de una

interaccion entre el nuevo
medicamento y otro que usted esté
utilizando, o incluso alguan

determinado alimento.

Si sus sintomas desaparecen al dejar
de utilizar el medicamento, esto
puede sugerir que probablemente
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hayan sido
medicamento.

causados por el

Su médico esta en la mejor posicién
para aconsejarle acerca de los
sintomas que estd experimentando,
ya sea que estén o no asociados con el
medicamento que esta tomando.
Incluso le informard sobre cémo evitar
algunas reacciones adversas
potenciales.

¢Qué ocurrira con la notificacion que
se remiten a través del portal Noti-
FACEDRA? Las notificaciones se
recogen y cargan en una base de datos
especializada que permite analizarlas
y evaluarlas rapidamente.

Su notificacién serd considerada en el
contexto de todas las demas
notificaciones  recibidas de los
pacientes o de los profesionales de
salud. La Autoridad Reguladora de
Medicamentos en su pais puede usar
su notificacion de diferentes maneras:
¢ Llevar a cabo un analisis especifico
de notificaciones similares para
identificar nueva informacién
sobre la seguridad de los
medicamentos.

e Tener en cuenta la perspectiva del
paciente, para entender mejor el
impacto de las
adversas en las personas que usan
medicamentos.

e Solicitar informacién adicional de
otras fuentes.

e Discutir la reaccion adversa con las
otras Autoridades Reguladoras de
Medicamentos de Centroamérica

reacciones

y Republica Dominicana para la
toma de acciones conjuntas frente
a estos posibles problemas.

4. ¢Qué ocurre con los datos personales

en la notificacidon que se colocan en el
formulario? Los datos personales son
gestionados de manera que no son
incorporados a la base de datos de
reacciones adversas de manera
anonimizada, Unicamente se manejan
los datos de sexo y edad del paciente.

La confidencialidad de los datos
sensibles esta expresamente
protegida por la legislacion vigente y
no se transmitirdn a ninguna persona
u organismo fuera del Centro Nacional
de Farmacovigilancia de su pais.

Si relleno un formulario a través del
portal Noto-FACEDRA, ¢recibira copia
algin médico tratante u otro
profesional sanitario? No, en ningln
caso, al finalizar el envié de |Ia
notificacién Unicamente la empresa
gue notificd recibird una copia del
reporte y el respectivo niumero de
identificacion.

é¢Experimenta  dificultades  para
realizar un seguimiento? Si ingresé
correctamente al formulario de
“Informacién adicional sobre un caso
ya notificado” vy, a pesar de
completarlo correctamente, no puede
guardar la notificacion porque la
plataforma le muestra el siguiente
mensaje: "Debes seleccionar un pais
de la region centroamericana o de la
Republica Dominicana para poder
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realizar la notificacion", es probable
que tenga activa la opcién de
“Guardar y completar direcciones” en
su navegador. Para solucionar este
problema, debe desactivar todas las
opciones de autocompletado de
formularios en el navegador que
utilice y borrar la caché antes de
intentar guardar los datos
nuevamente. Si a pesar de haber
realizado las recomendaciones aun no
puedes guardar el seguimiento
puedes reportar el incidente al correo:
notifacedra@se.comisca.org.

élas licencias de WHODrug vy
MedDRA se pagan y renuevan en la
plataforma Noti-FACEDRA? No. Noti-
FACEDRA solo verifica si la licencia que
estd utilizando es valida y vigente. Si
desea adquirir o renovar una licencia,
conocer los precios o saber el periodo
de vigencia de cada licencia adquirida,
puede comunicarse con:

MedDRA: mssohelp@meddra.org

WHODrug: support@who- umc.org
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