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RESUMEN

Palabras claves

La Farmacovigilancia, permite evaluar los eventos adversos relacionados
con el uso de los medicamentos, a fin de determinar su posible relacién
de causalidad, frecuencia de aparicién, intensidad y severidad, para
establecer medidas preventivas que permitan el uso racional de los
medicamentos.

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF), del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, ente auténomo adscrito al
Ministerio del Poder Popular para la Salud, es el encargado de realizar las
actividades de Farmacovigilancia en la Republica Bolivariana de
Venezuela.

A los fines de fortalecer sus actividades, durante el afio 2009 se
desarrollé e implementd un Sistema de Reporte de Reacciones Adversas
(RAM) a Medicamentos Via Internet, que ha impacto de manera
favorable la vigilancia postcomercializacion de los medicamentos,
aumentando significativamente el nimero de reportes espontaneos, asi
como la participacion de los profesionales de la salud.

Este Sistema se disefid a semejanza de la Hoja Amarilla para reporte de
RAM, internacionalmente utilizada, presentando la ventaja del inmediato
procesamiento del reporte por parte del CENAVIF, asi como el analisis
estadistico discriminado y en tiempo real, de la totalidad de los reportes
recibidos, permitiendo a la Autoridad Nacional Regulatoria, la oportuna
respuesta sanitaria.
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INTRODUCCION

Dado el gran arsenal de medicamentos existentes
en el mercado, las Autoridades Nacionales
Regulatorias  (ANR), deben contar con
mecanismos para evaluar y controlar el nivel de
seguridad que ofrece su uso clinico, lo que se
traduce en instalar y mantener un sistema bien
organizado de farmacovigilancia (1).

La relevancia social que ha adquirido el
medicamento, como elemento comun en todos
los niveles asistenciales vy, la trascendencia de la
informacion relacionada con su seguridad, han
logrado que la Farmacovigilancia haya obtenido
un espacio propio en la vida cotidiana de cada
uno de los integrantes de la sociedad (2).

En Venezuela, el Centro Nacional de Vigilancia
Farmacoldgica (CENAVIF), adscrito al Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, es el
encargado de realizar las actividades de
farmacovigilancia. Se cred en el afio 1987 y se
oficializd su ingreso a Upsala Monitor Center de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el
ano 1989 (3).

Desde los inicios del CENAVIF se utilizd como
método de recoleccion, la Hoja Amarilla para las
notificaciones espontaneas de RAM, establecida
para los Centros de Farmacovigilancia
coordinados por el Programa oficial de la OMS.
En virtud de las limitaciones que representa la
utilizacion de la Hoja amarilla, para el reporte al
CENAVIF, su procesamiento, evaluacién y archivo
de forma manual, se decidid en el afo 2009,
desarrollar un Sistema Nacional para Reporte de
Reacciones Adversas a Medicamentos Via
Internet, disponible a Profesionales de la Salud,
Industria Farmacéutica, Pacientes y Publico en
General, a través de la pagina Web del INH”RR”,
www.inhrr.gob.ve, el cual serd descrito en el
presente trabajo, asi como las ventajas de su
utilizacion.

en el pais, figura N2 1.

METODOLOGIA

En el presente trabajo se describe el disefio del
sistema de reporte, su adaptacion al disefio de
la Hoja Amarilla, internacionalmente utilizada,
niveles de seguridad, acceso diferenciado para
profesionales de la salud y publico en general con
respecto a la industria, evaluacién preliminar de
la notificacion, analisis, reporte estadistico y
notificacion automatizada al Upsala Monitor
Center de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), asi como el impacto de su
implementacién, con base en el nimero de
notificaciones recibidas y diversidad de usuarios.

RESULTADOS

Disefo: La Tarjeta Amarilla para reporte de RAM
consta de 5 secciones correspondientes a
informacion general, como datos del paciente,
edad, sexo, breve historia médica, e informacion
especifica como descripcion del evento adverso,
medicamento sospechoso, conducta, evolucion y
desenlace del caso, nombre y direccién de quien
reporta. El Sistema para Reporte de Reacciones
Adversas a Medicamentos Via Internet, se disefio
con estas 5 secciones.

Ademas se codific6 el Motivo de Uso del
medicamento sospechoso mediante el Cdédigo
Internacional de Enfermedades (ICD-10) y
Diccionario de la Organizacion Mundial de la
Salud (WHO-ART). (4)

Ingreso al sistema: puede realizarse como
usuario registrado o sin registrarse, en el caso de
profesionales de la salud y publico en general. En
el caso de la Industria Farmacéutica, cada
Patrocinante recibe una clave del sistema que le
da acceso exclusivo al reporte de RAM
correspondientes a los productos que
comercializa
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Figura N2 1: Acceso al sistema de reporte de RAM a Medicamentos Via Internet del INH”RR”.

Una vez que se ingresa, el reporte se realiza
completando el formulario, figura N2 2. En el
paso 1, los datos del paciente. En el paso 2,

medicamento sospechoso. Se desplegaran tantas
opciones como medicamentos involucrados
existan, Figura N2 3.
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Figura N2 2: Paso 1 Datos del Paciente, Reporte de RAM a Medicamentos Via Internet del INH”RR”.
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Figura N2 3: Paso 2 Medicamentos Sospechosos, Reporte de RAM a Medicamentos Via Internet del
INH”RR”.



Los pasos 3 y 4 del reporte, corresponden a las
desenlace del caso.
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Figura N2 4: Paso 3 y 4 Reporte de RAM a
Medicamentos Via Internet del INH”RR”.

Por ultimo el paso 5, son los datos del notificador.
Si es usuario registrado, se llenaran
automaticamente, figura N2 5. Al concluir el
llenado, el sistema asigna un nimero al reporte y
envia al notificador una nota de agradecimiento.
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Como se observa, el Sistema Digital para reportes
de RAM es de facil acceso y utilizacién para el
notificador, evita errores comunes en el llenado,
en virtud que muchos campos son de seleccién y
el reporte no se envia, hasta tanto todos los
campos obligatorios sean completados.
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Figura N2 5: Paso final del Reporte de RAM a Medicamentos Via Internet del INH”RR”.

Evaluacion Preliminar: Una vez recibido el
reporte en el CENAVIF, el sistema realiza la
evaluacion de causalidad preliminar utilizando el
Algoritmo de Karl y Lasagna modificado por
Naranjo (5), para su posterior validacion vy
revision  por parte del personal experto vy
responder de inmediato al notificador.

Reporte Estadistico: Este sistema suministra
datos de estadistica descriptiva sobre los
reportes de RAM, frecuencia de aparicidn,
intensidad y severidad, discriminados por periodo
de tiempo, sexo, edad, region del pais,

medicamentos mas reportados, tipo de
notificador, entre otros, figura N2 6. Ademas, esta
configurado para la notificacidon periddica de los
RAM evaluados al Upsala Monitor Center de la
Organizacidén Mundial de la Salud (OMS).

Impacto de su utilizacion: El facil acceso al
sistema digital, ha generado un importante
aumento en el nimero de reportes de RAM,
comparado con el reporte mediante formato
impreso, empleado de forma exclusiva en
Venezuela hasta 2008, figura N2 7.
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Figura N2 6: Numero de Reportes Mensuales de RAM 2008 - 2010. Reporte estadistico del sistema de RAM

a Medicamentos Via Internet del INH”RR”.
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Figura N2 7: Numero de Reportes Recibidos por CENAVIF, Afios 2008 - 2010.

Para el afio 2008 se recibieron en el CENAVIF un
total de 641 RAMs. En el afio 2010, con el Sistema
via internet, se recibieron 1.634 y desde el
01/01/2011 hasta el 30/04/2011 se han recibido
601 reportes. Con estos datos, se observa el

aumento progresivo en las notificaciones de RAM
a partir de la puesta en servicio de la version
digital.

Diversificacion de usuarios notificadores



En el 2008, con el uso del formato manual, el
principal notificador era la Industria
Farmacéutica, actualmente con la versién digital
ha aumentado de manera significativa Ia
participacion de médicos, odontodlogos,
enfermeras de instituciones publicas y privadas y
pacientes, esto permite inferir que en el futuro la
participacion de toda la sociedad llevard a
establecer un sistema efectivo de
Farmacovigilancia en Venezuela.

DISCUSION

La Farmacovigilancia es una actividad basica de
las Autoridades Nacionales de Regulacién, que
depende de la participacion de los profesionales
de la salud y la poblacién en general, asi como de
la industria farmacéutica.

Aun cuando, el reporte de una reaccién adversa
es obligacion legal tanto para los profesionales de
la salud como para la industria, la Autoridad
Regulatoria debe garantizar sistemas que
permitan su facil notificacion, asi como su
procesamiento, evaluacion y toma de las acciones
sanitarias pertinentes y oportunas.

El reporte tradicional empleando la Hoja Amarilla
de RAM, tiene el inconveniente de su
disponibilidad, asi como el envio al centro
respectivo, principalmente en zonas alejadas a la
capital. El Sistema Automatizado de Reporte de
Reacciones Adversas a Medicamentos,
implementado por la Autoridad Regulatoria
Venezolana, ha permitido ampliar la cobertura
de la farmacovigilancia en todo el territorio
nacional, asi como la participacion de los
profesionales de la salud.

Ademas, simplifico y sistematizé el trabajo del
Centro Nacional de Farmacovigilancia CENAVIF,
permite contar con datos estadisticos en tiempo
real de pardmetros clave para la toma de
decisiones sobre la seguridad de un determinado
medicamento o grupo farmacoldgico, asi como la
disponibilidad inmediata de estos datos por parte
de los entes involucrados de la Autoridad
Nacional Regulatoria.

Otra ventaja del sistema, es la posibilidad de su
continuo mejoramiento. Actualmente se esta
incorporando una base de datos de interacciones

medicamentosas, para que el sistema lo detecte
en la evaluacién preliminar, facilitando la labor
del CENAVIF en el andlisis del RAM recibido.
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