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1. RESUMEN

Los medicamentos que se utilizan actualmente han modificado la manera de pensar de la
poblacidn en general, sobre las enfermedades y patologias, constituyendo la alternativa mas
empleada en términos de prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades, sin
embargo, pese a las numerosas pruebas, evaluaciones pre comercializacién y a todos los
beneficios que ofrecen, cada vez son mads frecuentes las reacciones adversas de medicamento
—RAM-, que conllevan a una investigacidon de las mismas y a su posible publicacion como
alertas sanitarias de precauciones de uso post comercializacion de los mismos. Aunque
muchas de estas alertas sanitarias son prevenibles y facilmente tratables, otras estdn
relacionadas con las principales causas de mortalidad en el mundo. Incluso los medicamentos
mas eficaces, recetados por los médicos mas cuidadosos, conllevan un cierto riesgo para el
paciente.

Por consiguiente, todos los farmacos presentan riesgos y ventajas que pueden depender de
muchos factores, como la sensibilidad particular e impredecible de cada paciente hacia el
principio activo o excipientes, la enfermedad o enfermedades que se estad tratando, otros
problemas de salud relacionados que pueda padecer el paciente, su edad y sexo, etcétera

En Guatemala, los datos sobre los efectos adversos de los medicamentos son vigilados,
monitoreados y rastreados por Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, mediante el
Departamento de Regulacién y Control de Productos farmacéuticos y Afines —DRCPFA-.
Cualquier descubrimiento importante es notificado al DCRFA, que es el organismo de
reglamentacién farmacéutica. DCRFA debe, por tanto, investigar en profundidad cualquiera de
estas notificaciones, tomando en cuenta las alertas sanitarias publicadas en los entes de
referencia internacionales de Guatemala, siendo estos Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios —AEMPS-, European Medicines Agency —EMA-, Food and Drug
Administration -FDA- e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA- y evaluar si estas alertas aplican a la poblacion guatemalteca.

El principal objetivo del presente trabajo de investigacién fue realizar una base de datos a
partir de alertas sanitarias internacionales publicadas en las paginas de los entes de referencia
internacionales, para la evaluacion de expedientes de registro sanitario de productos
farmacéuticos en la Unidad Autorizaciones Sanitarias del Departamento de Regulacién y
Control de Productos farmacéuticos y Afines, mediante el programa Buscador de
medicamentos- Alerta Sanitaria de medicamentos.

El programa Buscador de medicamentos- Alerta Sanitaria de medicamentos servird como guia
para que los profesionales, pero principalmente para que el personal de la Unidad
Autorizaciones Sanitarias del Departamento de Regulacion y Control de Productos
farmacéuticos y Afines, puedan conocer la informacidn sobre las alertas sanitarias de los entes
de referencia internacional y poder utilizarla para la evaluacién de expedientes de registro
sanitario.



El presente programa da a conocer de manera integral informacion publicada en las paginas
web de los entes de referencia relacionada con:

e Suspensién de comercializacion

e Efectos adversos

e Precauciones de uso sugeridas por los profesionales de estos entes de referencia

e Codificacién

e (lasificacion el medicamento segin su cddigo ATC o sistema de clasificacion
anatémica, terapéutica y quimica

e Cualquier informacién del medicamento

Con el propdsito de organizar la informacion internacional para ser tomado en cuenta en la
evaluacion profesional e informar a los evaluadores profesionales sobre Alertas sanitarias de
los medicamentos.

Para realizar el programa de Buscador de medicamentos- Alerta Sanitaria de medicamentos se
tomdé como base la informacién contenida en las paginas de referencia internacionales,
especificamente las alertas sanitarias publicadas por los mismos. Realizando una base de datos
temporal, la cual consta de informacion necesaria la evaluacién del expediente y conocimiento
del medicamento, fundamentandose en los motores de busqueda de cada pégina para poder
garantizar que la informacidon mostrada al usuario se encuentra actualizada y confiable.

El programa Buscador de medicamentos- Alerta Sanitaria de medicamentos presenta una
interfaz de usuario sencilla, clara y concisa, la cual es amigable con el usuario. Presenta
opciones para informacién de los entes de referencia, botones para imprimir el cuadro de
informaciodn, re direccionar al usuario a la pagina de origen para mayor informacién, convertir
alertas a formato Portable Document Format —PDF- y visualizar en espaiol, la informacion
HTML que se encuentra en algunas paginas en inglés, completamente gratis.



2. INTRODUCCION

El Departamento de Regulacidon y Control de Productos Farmacéuticosy Afines de la
Direccidn General de Regulacidn, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud, es la
entidad responsable de garantizar a la poblacidon guatemalteca la calidad, seguridad y eficacia
de los productos farmacéuticos mediante la regulacion, vigilancia y control de la Salud, por
medio de cinco Unidades las cuales son Unidad de Gestion Administrativa; Unidad de Técnico
Normativa; Unidad de Autorizaciones Sanitarias; Unidad de Vigilancia, Monitoreo y control y

Ventanilla de Servicio.

La Unidad de Autorizaciones Sanitarias se divide en cuatro Secciones, farmacologia,
farmacovigilancia, Establecimientos Sanitarios y Seccién de Sicotrépicos, Estupefacientes,
Importaciones y Exportaciones. La Seccidon de Farmacologia se encarga de la autorizacién de

registros sanitarios de productos farmacéuticos.

La seccién de farmacologia se basa en diferentes fuentes de informacién para la evaluacion de
los expedientes de registro sanitario, como la legislacidon vigente del pais e informacion
documentada en la literatura oficial, sin embargo no cuenta con informacién accesible y
ordenada sobre alertas sanitarias de productos farmacéuticos que entes reguladores de
referencia emiten. Por lo anterior, se elaboré un programa con una base de datos que
contiene la informacién mas importante de cada alerta sanitaria, para su utilizacion en las

evaluaciones profesionales de los registros sanitarios.



3. ANTECEDENTES

3.1. Marco teodrico

3.1.1. Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines —
DRCFA-

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social a través de El Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la Direccion General de
Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud es el ente encargado de la
regulacién del registro sanitario de referencia, inscripcion sanitaria, fabricacidn,
fraccionamiento, control de calidad, distribucién, comercializacién, importacion,
almacenamiento, prescripcion, dispensacion, evaluacion de conformidad de los productos
enumerados en el articulo anterior, asi como lo referente a su uso racional y su intervencién
en aspectos relacionados a estupefacientes, psicotropicos y sus precursores. Define la
actuacion de las personas individuales o juridicas en cuanto intervienen en los procesos
industriales o comerciales de los productos farmacéuticos y afines o que por su calidad

profesional puedan garantizarlos, controlarlos, recetarlos o dispensarlos.

El Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la
Direccidn General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud, se
divide en cinco Unidades las cuales son Unidad de Gestién Administrativa, Unidad de Técnico
Normativa, Unidad de Vigilancia, Monitoreo y control, Ventanilla de Servicio y Unidad de

Autorizaciones Sanitarias.

Dentro de las funciones mas importantes del DRCPFA, a través de sus Unidades, esta
regular y controlar los productos farmacéutico afines y los establecimientos que los
importan, fabrican y comercializan en Guatemala, garantizar a la poblacién guatemalteca la
disponibilidad de productos farmacéuticos y afines de calidad, segurosy eficaces, elaborar,
actualizar y socializar las normas y procedimientos de acuerdo a las necesidades que surjan en
el Departamento y vigilar, regular y controlar los productos farmacéuticos y afines de acuerdo

a las normas y reglamentos vigentes.



Unidad de Gestion Administrativa

La Unidad es la responsable de Administrar los recursos humanos, materiales y

financieros.

Unidad de Técnico Normativa

La Unidad de Técnico Normativa cumple la funcién de la elaboracién, actualizacién y
divulgacion de todas las normas técnicas y procedimientos técnico- administrativos vinculados

al desarrollo de los programas y servicios que presta el Departamento.

Unidad de Vigilancia, Monitoreo y control

La Unidad de Vigilancia, Monitoreo y control tiene como funcién proporcionar
monitoreo, vigilancia y control de establecimientos farmacéuticos y afines, verificando el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura; y también de aquellos
establecimientos que comercialicen dichos productos, verificando el cumplimiento de las
regulaciones sanitarias del Cdédigo de Salud y el Reglamento, la vigilancia de la correcta
aplicacién de las leyes, reglamentos y normativas establecidas para Productos Farmacéuticos y
Afines. Realiza muestreo de los productos farmacéuticos y afines posterior a su registro
sanitario, para garantizar a la poblacién medicamentos de calidad, seguros y eficaces.
Monitoreo de logistica de medicamentos en servicios de salud de la red nacional. Supervision a
establecimientos farmacéuticos de la red privada y nacional. Vigilancia de seguridad y eficacia

de medicamentos.

Ventanilla de Servicio

Ventanilla de Servicio se encarga de la atencion integral de los usuarios publicos y
privados de los servicios que presta el Departamento, recepcién, entrega y tipificacién de todo

documento que se tramite en el Departamento.

Unidad de Autorizaciones Sanitarias

La Unidad de Autorizaciones Sanitarias se divide en cuatro Secciones,
farmacovigilancia; Establecimientos Sanitarios; Sicotrdpicos, Estupefacientes, Importaciones y

Exportaciones y Farmacologia.

Seccion de Farmacovigilancia

La Seccién de Farmacovigilancia de la autorizacién de Estudios Clinicos de acuerdo a las

normativas y reglamentos vigentes, autorizacion de Comités de ética institucionales,



coordinacién de esfuerzos tanto de Salud Publica y privada en vigilar la seguridad y eficacia de
los medicamentos que se comercializan y estudian en el pais; supervisar y evaluar
permanentemente dichos medicamentos debido a posibles reacciones adversas o fallos

terapéuticos que puedan presentar los mismos.

Seccion de Establecimientos Sanitarios

La seccién de Establecimientos Sanitarios, de la autorizacidn y control de establecimientos
farmacéuticos.

Seccion de Sicotropicos, Estupefacientes, Importaciones y Exportaciones

La Seccién de Sicotrdpicos, Estupefacientes, Importaciones y Exportaciones dentro de sus
funciones estan la autorizacién de importaciones y exportaciones de productos farmacéuticos
y afines, regulacién de consumo de productos controlados y la elaboracién de permisos de

importacién de productos farmacéuticos y afines no controlados.

Seccion de Farmacologia

La Seccién es la encargada de la autorizacién de solicitud, renovacién y actualizacidén al

registro sanitario de productos farmacéuticos.

3.1.2. Alerta Sanitaria

Una alerta es una sospecha, un riesgo potencial para la salud de la poblacién, que pueda tener
trascendencia social y frente a la cual hay que tomar medidas mediante el desarrollo de una
serie de actuaciones de Salud Publica de una manera mas o menos urgente dependiendo del

tipo de alerta de que se trate.

3.1.3. Entes internacionales reguladores de Referencia

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ~AGEMED o AEMPS-

Es la agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, es
responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la calidad,

seguridad, eficacia y correcta informacién de los medicamentos y productos sanitarios, desde



su investigacién hasta su utilizacién, en interés de la proteccién y promocién de la salud de las

personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.

e Paraello, desarrolla un amplio abanico de actividades, entre las que se encuentran:

e Laevaluaciéon y autorizaciéon de medicamentos de uso humano y veterinario.

e La autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos y la autorizacién de
investigaciones clinicas con productos sanitarios.

e El seguimiento continuo de la seguridad y eficacia de los medicamentos una vez
comercializados y el control de su calidad.

e La certificacidn, control y vigilancia de los productos sanitarios.

Esto es posible gracias al equipo humano de la AEMPS, formado por profesionales altamente
cualificados. La Agencia cuenta, ademas, con comités cientificos y comités de coordinacion

especializados en las principales areas de intervencion.

Una de las fortalezas de la AEMPS es sin duda la interaccidn con los excelentes profesionales
del Sistema Nacional de Salud y de las universidades espafiolas, a través de la Red de expertos
de la AEMPS, que le presta asesoramiento cientifico y clinico en dareas especificas de

conocimiento.

Agencia Europea de Medicamentos —EMA-

Es un organismo descentralizado de la Union Europea (UE), con sede en Londres. La
Agencia es responsable de la evaluacién cientifica, la supervisidn y el control de la seguridad de

los medicamentos desarrollados por empresas farmacéuticas para su uso en la UE.

EMA protege la salud publica y animal en 28 Estados miembros de la UE, asi como los paises de
la Zona Econdmica Europea, garantizando que todos los medicamentos disponibles en el
mercado de la UE son seguros, eficaces y de alta calidad.

Sus operaciones del dia a dia se llevan a cabo por el personal de la EMA, con sede en Londres,
supervisado por el Director Ejecutivo de la EMA.

EMA es una organizacion de redes cuyas actividades incluyan miles de expertos de toda

Europa. Estos expertos llevan a cabo el trabajo de los comités cientificos de EMA.



Comités cientificos

EMA tiene siete comités cientificos que evalian medicamentos a lo largo de su ciclo de vida
desde las primeras etapas de desarrollo, a través de la autorizacién de comercializacion al

control de la seguridad una vez que estan en el mercado.

Ademas, la Agencia tiene una serie de grupos de trabajo y grupos afines, que los comités de

consulta sobre temas cientificos relacionados con su campo de especializacion.

Estos cuerpos estan compuestos por expertos europeos ponen a disposicion de las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros de la UE, que trabajan en estrecha

colaboraciéon con EMA en las medicinas europeas red de regulacién.
U.S. Food and Drug Administration —FDA-

La FDA es responsable de proteger la salud publica asegurando la seguridad, la eficacia
y la seguridad de los medicamentos humanos y veterinarios, productos bioldgicos, dispositivos
médicos, suministro de alimentos de nuestro pais, cosméticos y productos que emiten

radiacion.

La FDA también es responsable de la promocién de la salud publica ayudando a las
innovaciones de velocidad que hacen que los medicamentos sean mds eficaces, mas seguro y
mas asequible y por ayudar al publico a obtener la informacién precisa y basada en la ciencia
que necesitan utilizar medicamentos y alimentos para mantener y mejorar su salud. La FDA
también tiene la responsabilidad de regular la fabricacién, comercializacion y distribucién de
productos de tabaco para proteger la salud publica y para reducir el consumo de tabaco por

menores de edad.

Por ultimo, la FDA juega un papel significativo en la capacidad de lucha contra el terrorismo de
la Nacion. FDA cumple con esta responsabilidad, garantizando la seguridad del suministro de
alimentos y fomentando el desarrollo de productos médicos para responder a deliberar v,

naturalmente, las nuevas amenazas para la salud publica.

3.2. Estudios previos

No existen estudios previos sobre este tema nacionalmente o internacionalmente



4. JUSTIFICACION

Una de sus funciones del Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines DRCPFA es coordinar la gestion de la informacidon que maneja la
poblacién y las industrias farmacéuticas en cuanto a medicamentos y productos afines; esto lo
realiza mediante las diferentes unidades que lo conforma. La Unidad de Autorizaciones
Sanitarias es la unidad que ejerce esta funcién, donde se actualiza la informacién
constantemente mediante las alertas Sanitarias internacionales de productos farmacéuticos,
que después de la evaluacion periddica de los datos de farmacovigilancia internacionales, la
supervisién y evaluacién permanentemente supongan una amenaza para la salud de la
poblacién.

Es muy importante que la informacidon que manejan las unidades y en especial la Unidad de
Autorizaciones Sanitarias se encuentre organizada y actualizada eficientemente para su
utilizacion, por lo que la implementacién de un programa informatico que contenga una base
de datos de las alertas sanitarias se hace indispensable para hacer eficientes los procesos y que
permitan lograr un uso mas seguro de los medicamentos.

La elaboracion del programa pretende simplificar las evaluaciones sanitarias para garantizar la
seguridad de los medicamentos. Por ello, en el Departamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines DRCPFA, se hace necesario la elaboracidon de un programa,
el cual contiene una descripcidn precisa de cada alerta sanitaria de los medicamentos en las
paginas web de los entes reguladores internacionales.



5. OBIJETIVOS

5.1. Objetivo general

Elaboracién de una base de datos a partir de alertas sanitarias internacionales para la
evaluacion de expedientes de registro sanitario de productos farmacéuticos en la Unidad
Autorizaciones Sanitarias del Departamento de Regulacion y Control de Productos
farmacéuticos y Afines

5.2. Objetivos especificos

e Organizar la informacién internacional para ser tomado en cuenta en la evaluacidn
profesional

e C(lasificar los medicamentos segin su el cédigo ATC o Sistema de Clasificacion
Anatdmica, Terapéutica, Quimica.

e Informar a los evaluadores profesionales sobre Alertas sanitarias de los productos

6. HIPOTESIS

No presenta hipdtesis debido a que es una investigacidn Descriptiva



7. MATERIALES Y METODOS

7.1. Universo De Trabajo

Alertas sanitarias internacionales de diferentes medicamentos

7.2. Muestra

Alertas sanitarias internacionales proporcionadas por Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios AGEMED/ AEMPS-, European Medicines Agency —EMA-, Food and Drug
Administration -FDA- e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA-.

7.3. Recursos

7.3.1. Recursos humanos

6.3.1.2. Investigador: Kimberly Lépez
6.3.1.3. Asesor de tesis: Licda. Beatriz Eugenia Batres Rivera
6.3.1.4. Revisor de tesis: Licda. Gloria Elizabeth Navas Escobedo

6.3.1.5. Asesor informatico: Diego Auyon

7.3.2. Recursos Institucionales

Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
7.3.3. Recursos Materiales

Computadora

Internet

Utiles de Oficina



7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

Metodologia

Primera Fase: Recopilacién de informacion

Recoleccidn de alertas sanitarias internacionales proporcionadas por Agencia Espaiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios —AGEMED/ AEMPS-, European Medicines
Agency —EMA-, Food and Drug Administration -FDA- e Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-.

Resumen de la informacién importante de cada alerta

Segunda Fase: Ordenamiento de la informacién
Ordenamiento de la informacion segun el ente regulador y Google
Agrupacién de la informacion de cada alerta en Indicacion del producto, alerta,

evaluacion profesional y pagina web donde se encuentra la alerta sanitaria completa.

Tercera Fase: Disefio de la pagina web
Realizacion de una pagina web, mediante lenguaje XHTML y CSC, mostrando la

informacion establecida en la segunda fase

Cuarta Fase: Revision y correccion

Revisidn de la informacion obtenida por el programa

Quinta Fase: Presentacién del proyecto de investigacidn

Presentacién e instalacidon del programa en la Unidad Autorizaciones Sanitarias del
Departamento de Regulacion y Control de Productos farmacéuticos y Afines



8. RESULTADOS

Tabla No. 1 Verificacién y validacién del funcionamiento de los componentes del programa

Prueba Criterio de aceptacion Cumple No
cumple
La pestafia de “informacién” despliega la ventana X
de informacién general
La pestaiia “AMPS” despliega la ventana de X
informacidn sobre este ente regulador
La pestaina “EMA” despliega la ventana de X
informacidn sobre este ente regulador
La pestafia “FDA” despliega la ventana de X
informacidn sobre este ente regulador
La pestaia “Buscador” despliega la interfaz de X
usuario
El cuadro de texto de busqueda principal habilita X
la escritura en el mismo
El cuadro de texto de blsqueda principal realiza X
la busqueda en los entes reguladores
El cuadro de texto del segundo filtro “Buscar”, X
. , habilita la escritura en el mismo
Funcionamiento de "

El cuadro de texto del segundo filtro “Buscar”,

los componentes . . oo X
realiza la busqueda mas especifica
El botéon “AMPS” despliega la ventana de X
resultados de busqueda
El botéon “EMA” despliega la ventana de X
resultados de busqueda
El boton “INVIMA” despliega la ventana de X
resultados de busqueda
El boton “GOOGLE” despliega la ventana de X
resultados de busqueda
El vinculo de “Enlace” abre wuna ventana X
emergente con la alerta sanitaria encontrada
El vinculo “Abrir en pagina” enlaza a la pagina del X
ente regulador de origen
El botén “Cerrar” cierra la pagina emergente X
El botdn “Imprimir” despliega la ventana para X
imprimir la busqueda

Tabla No. 2 Verificacién y validacion de la confiabilidad de la informacidon mostrada por el
Programa
o oA No
Prueba Criterio de aceptacién Cumple
cumple
La informacidon sobre el medicamento en Ia
pagina de AGEMED/AMPS es igual al resultado de X
Confiabilidad la busqueda en el programa

La informacidon sobre el medicamento en Ia X

pagina de EMA es igual al resultado de Ia




busqueda en el programa

La informacion sobre el medicamento en Ia
pagina de FDA es igual al resultado de Ia X
busqueda en el programa

La informacion sobre el medicamento en Ia
pagina de INVIMA es igual al resultado de la X
busqueda en el programa

La clasificacién de los medicamentos segun su el
codigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatémica, X
Terapéutica, Quimica.

Tabla No. 3 Verificacién y validacién de la compatibilidad del programa con ambientes de
Microsoft Windows

N . No
Prueba Criterio de aceptacion Cumple
cumple

. Es compatible con Microsoft Windows Xp X
Compatibilidad con el - - .

P I n Es compatible con Microsoft Windows 7 X
sistema n - -

Es compatible con Microsoft Windows 10 X

9. DISCUSION DE RESULTADOS

Debido a la necesidad de contar con informacién veridica y confiable sobre las alertas de
medicamentos para las evaluaciones profesionales de expedientes de registro sanitario de
productos farmacéuticos del Departamento de Regulacion y Control de Productos
farmacéuticos y Afines —DRCPFA-, se realizd la presente investigaciéon, elaborando un
programa con una base de datos de alertas sanitarias publicadas en las paginas web de entes
reguladores internacionales, los cuales son Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios —AGEMED/ AEMPS-, European Medicines Agency —EMA-, Food and Drug
Administration -FDA- e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA-.

Toda la informacidn relacionada con el medicamento, ubicada en la pagina web del ente
regulador es organizada y clasificada para obtener informacion de alertas sanitarias e
informaciéon relevante para las evaluaciones profesionales realizadas. Asi mismo, su
clasificacion segun el cddigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica.

Se realizé una verificacion y validacion del programa con el propdsito de evidenciar la correcta
ejecucién, funcionamiento del programa y la operacion de acuerdo a requerimientos
necesarios que serdan comparados con un grupo predeterminado de atributos, mediante
cumplimiento o no cumplimiento, siendo este el criterio de aceptacidon. Obteniendo que el
programa Buscador de medicamentos- Alerta Sanitaria de medicamentos, cumple con sus
especificaciones.

La verificacién y validacion del programa comenzd durante el proceso de elaboracion,
mediante la eliminacién de los errores en la depuracién, estableciendo finalmente la
inexistencia de defectos en el cddigo fuente del programa. La depuracion se realizé buscando




patrones en los resultados de las pruebas y el patrén de salida, asi como del lenguaje y proceso
de programacion.

Se realizo la verificacién y validacién del funcionamiento del programa, con el fin comprobar la
capacidad del mismo para proporcionar funciones que puedan satisfacer las necesidades
declaradas e implicitas que posee el programa, cuando se utiliza en las condiciones
especificadas en el manual de usuario (Anexo 1). En la Tabla No. 1 se realizé la verificacion y
validacién del funcionamiento de los componentes del programa, tomando en cuenta cada
una de las pestafias, botones, cuadro de busqueda y los vinculos en la interfaz del usuario. Se
determind que si cumple con la completitud funcional, grado en el cual el conjunto de
funcionalidades cubre todas las tareas y los objetivos del usuario especificados.

En la tabla No. 2 se muestra la verificacion y validacién de la confiabilidad de la informacién
mostrada por el Programa, por medio de una comparacién manual de la informacién mostrada
por programa y la informacién presente en las paginas de referencia. Realizando la biusqueda
en el programa y realizando la bisqueda manual en AGEMED/AMPS, EMA, FDA, INVIMA y
GOOGLE.

Se realizd también la Verificacion y validacién de la compatibilidad del programa con
ambientes de Microsoft Windows, segun la Tabla No. 3, para comprobar que sea compatible a
los diferentes ambientes Windows, los cuales se encuentran en el Manual de Usuario.



10.CONCLUSIONES

e Se elaboré de una base de datos temporal en linea a partir de alertas sanitarias
internacionales de diferentes paginas de entes reguladores como AGEMED, EMA, FDA
e INVIMA, para la evaluacién de expedientes de registro sanitario de productos
farmacéuticos en la Unidad Autorizaciones Sanitarias del Departamento de Regulaciéon
y Control de Productos farmacéuticos y Afines

e Se organizé la informacidn internacional para ser tomado en cuenta en la evaluacion
profesional

e Se clasificaron los medicamentos segun su el cédigo ATC o Sistema de Clasificacion
Anatdmica, Terapéutica, Quimica.

e Seinformé a los evaluadores profesionales sobre Alertas sanitarias de los productos

11.RECOMENDACIONES

e Utilizar el presente programa para que los usuarios puedan verificar la informacién en
sus propios productos

e Proporcionar una copia digital a las demas secciones del Departamento para que pueda
proporcionar informacion para sus inspecciones

e Realizar un programa informatico para agilizar las evaluaciones profesionales de los
demads departamentos
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13.ANEXOS

Anexo 1. Manual de Usuario de programa Buscador de medicamentos- Alerta Sanitaria de
medicamentos



MANUAL DE USUARIO
BUSCADOR DE MEDICAMENTO- ALERTA SANITARIA DE MEDICAMENTOS

1. DESCRIPCION DEL PROGRAMA

Este programa se ha disefiado para su uso como un motor de busqueda a partir de una base de
datos virtual de alertas sanitarias de medicamentos. Permitiendo encontrar y visitar los sitios
relacionados con la palabra clave del medicamento introducida al sistema por el usuario.

Buscador de medicamento- Alerta Sanitaria de medicamentos es un programa con un acceso
rapido a la informacién deseada, un menu amigable y sencillo para el usuario. La informacidn
gue recopila el programa mediante una base de datos temporal es actualizada cada vez que se
realiza una busqueda de informacion, ya que estd basado en los motores de busqueda de las
paginas de los entes reguladores internacionales de referencia y el buscador denominado
Google para ampliar la informacidn al usuario sobre las alertas sanitarias y permite conocer la
clasificacion del medicamento segun el cddigo ATC o sistema de clasificaciéon anatdmica,
terapéutica y quimica.

Una de las grandes ventajas de Buscador de medicamento- Alerta Sanitaria de medicamentos
es la traduccidn del texto en formato HTML de las paginas de los entes de referencia European
Medicines Agency —EMA- y Food and Drug Administration -FDA-, permitiendo al usuario
consultar la informacidn en el idioma espafiol completamente gratis.

La interfaz de usuario permite que la informacidn sobre la alerta sanitaria del medicamento se
busque por medio de su nombre desde una caja de texto, que encuentra en el centro de la
pagina principal.

_!._-. Alerta Sanitaria de Medicamentos




La informacidon del medicamento se localiza por medio de una base de datos de archivos
almacenados en servidores web de paginas de entes internacionales de referencia para
Guatemala, siendo estos la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios —
AGEMED/ AEMPS-, European Medicines Agency —EMA-, Food and Drug Administration -FDA- e
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-. Permitiendo al
usuario seleccionar el ente regulador donde se localizard la alerta sanitaria, mediante un
menu de opciones posicionado a la izquierda de la pagina principal. Adicionalmente
permitiendo la busqueda en Google para ampliar la informacién de la alerta del medicamento.

1"-. Alerta Sanitaria de Medicamentos

alf

@ suscanor

Buscador de medicamento- Alerta Sanitaria de medicamentos es un programa que no solo
permite al usuario la busqueda de las alertas sanitarias relacionadas con el medicamento, sino
también la busqueda mas especifica del mismo, mediante un segundo filtro el cual es ubicado
a la derecha de la pagina.

!+. Alerta Sanitaria de Medicamentos

© Bsuscabor

Q ibuprofeno

AMPS IMPRIMIR Busear [ ]

NVIMA No. T Fecha Titulo Enlace pagin:

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - La AEMPS Informa - Notas

informativas - Medicamentos de Uso Humano - Seguridad - 2015 - Riesgo cardiovascular de

dosis altas de o de uso B B
Ongi stori Benvidos Benvinguts Welcome Buscar Imprimir Mapa Web Contactar Enlaces
Siguenos: La AEMPS Medicamentos de uso humano Medicamentos veterinarics Productos

1 2017/05/05




La informacién de la alerta sanitaria del medicamento es ingresada a una base de datos
temporal del programa Buscador de medicamento- Alerta Sanitaria de medicamentos vy
devuelta al usuario visualizado mediante una tabla y diferentes paginas de resultado. Las
cuales pueden ser impresas por el usuario con el formato para adjuntarlo como mas le
convenga, por ejemplo un informe de las alertas sanitarias relacionadas.

oy

+ Alerta Sanitaria de Medicamentos /
"-
N
i

© Buscabor i INFOR N

Q, ibuprofeno

AMPS IMPRIMIR Buscar

Abrir
en

NVIMA No. © Fecha Titulo Enlace pagina

GOOGLE Agencia Espan Medicamentos y Productos Sanitarios - La AEMPS Informa - Notas
informativas - MediCStos de Uso Humano - Seguridad - 2015 - Riesge cardiovascular de

dosis altas de ibuprof de uso B Benving
Ongi etorri Benvidos Benvin felcome Buscar Imprimir Mapa Web Contactar Enlaces
Siguenos: La AEMPS Medicamc Qe uso humano Medicamentos veterinarios Productos .

1 2017/05/06

Las alertas Sanitarias del medicamento que han sido seleccionadas por el usuario son
visualizadas mediante un resumen de la misma, permitiendo al usuario convertir esta
informacién en formato Portable Document Format —PDF-, adicionalmente re direccionar al
usuario a la pagina de origen del ente regulador para mayor informacion, adaptandose a las
necesidades del usuario.

2. OBIJETIVOS DE LA APLICACION

El programa informatico Buscador de medicamento- Alerta Sanitaria de medicamentos tiene
como objetivo principal el brindar al profesional de la salud informacién confiable y
relacionada con alertas sanitarias de medicamentos, registradas en los entes de referencia de
Guatemala, siendo estos la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios —
AGEMED/ AEMPS-, European Medicines Agency —EMA-, Food and Drug Administration -FDA- e
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- y mostrar la
clasificaciéon del medicamento segun el cédigo ATC

3. GUIA DE INSTALACION

A continuacién se detalla como instalar el programa Alerta Sanitaria de medicamentos para su
adecuado funcionamiento



3.1.Requisitos Del Programa

Buscador de medicamento- Alerta Sanitaria de medicamentos presenta una serie de requisitos
minimos para su correcto funcionamiento, por lo que es necesario tener cubiertos ciertas
caracteristicas de hardware y software:

- El requisito de Software: todo lo que necesita para su apropiado funcionamiento es un
ordenador con Microsoft Windows XP, Vista, 7, 8, 0 10, con los cuales es compatible.

- Es necesario un hardware como minimo de 1GB de RAM, procesador Intel Pentium vy
una velocidad de Internet de 50 Kb/s.

Todos los componentes y bibliotecas necesarios se instalardn con la aplicacion misma,
mediante un asistente de instalacién o abriendo el documento .EXE que posee.

3.2.Licencia del programa

El programa esta creado a partir de una licencia Attribution-noncommercial-noderivatives 4.0
international concediendo ciertos "derechos bdsicos" (baseline rights), mientras se tomen en
cuenta estas cuatro condiciones:

Atribucién
(BY)

El beneficiario de la licencia tiene el derecho de copiar, distribuir, exhibir y representar la obra
y hacer obras derivadas siempre y cuando reconozca y cite la obra de la forma especificada por
el autor o el licenciante.

No
Comercial
(NC)

El beneficiario de la licencia tiene el derecho de copiar, distribuir, exhibir y representar la obra
y hacer obras derivadas para fines no comerciales.



No
Derivadas
(ND)

El beneficiario de la licencia solamente tiene el derecho de copiar, distribuir, exhibir y
representar copias literales de la obra y no tiene el derecho de producir obras derivadas.

Compartir
Igual
(SA)

El beneficiario de la licencia tiene el derecho de distribuir obras derivadas bajo una licencia
idéntica a la licencia que regula la obra original.

3.3.INSTALACION DEL PROGRAMA

3.3.1. Instalacion mediante Asistente:

3.3.1.1. Para sistemas Microsoft Windows XP, abrir el archivo para la instalacion del
programa “Buscador de Medicamentos win x64”

~

Mombre

) BuscadorMedicamentos win xbd

, BuscadarMedicamentos win xB86

) BuscadorMedicarmentos win x54-5etup

k?'l BuscadorMedicamentos win x86-5etup

|| versions.nsis,json

3.3.1.2. Para sistemas Microsoft Windows Vista, 7, 8 o 10, abrir el archivo para la
instalacion del programa “Buscador de Medicamentos win x86”



Mombre

BuscadorMedicamentos win xG4
BuscadorMedicamentos win x86

7 BuscadorMedicamentos win x54-Setup

I I.) BuscadorMedicamentos win x86-5etup I

|| versions.nsis.json

3.3.1.3. Luego de abrir el archivo correspondiente, aparecera una ventana con la
bienvenida de al asistente de instalacion del programa, de la cual debe
darse clic en el botén “Next”

K
|2 BuscadorMedicamentos EI = @
1

Welcome to BuscadorMedicamentos
Setup

Setup will guide you through the installation of
BuscadorMedicamentos.

It is recommended that you dose all other applications
before starting Setup. This will make it possible to update
relevant system files without having to reboot your
computer,

Click Next to continue,

Next = ll Cancel

3.3.1.4. Aparecerd una ventana para seleccionar la localizacién de la instalacion,
oprimir el botén “Next”



(7 BuscadorMedicamentos =

Ch Install Location
Choose the folder in which to install BuscadorMedicamentos. 'Yy

Setup will install BuscadorMedicamentos in the follawing folder. To install in & different folder,
dick Browse and select another folder. Click Next to continue.

Destination Folder

JuscadorMedicamentos

Space required: 104.4MB
Space available: 178.7GB

BuscadorMedicamentos 1,0.0.0

3.3.1.5. Aparecera una ventana para realizar el acceso directo al programa, oprimir
el botdn “Install”

|57 BuscadorMedicamentos E . X

Choose Start Menu Folder -
Choose a Start Menu folder for the BuscadorMedicamentos shortcuts, 'y

Select the Start Menu folder in which you would like to create the program's shortouts. You
can also enter a name to create & new folder.

JuscadorMedicamentos

Accessories -

Administrative Tools
BuscadorMedicamentos H

BuscadorMedicinas

Canon MP250 series Manual
Canon Utilities

Catalyst Control Center
CCleaner

CyberLink DVD Suite
Defraggler

Energy Star

Do not create shortcuts
BuscadorMedicamentaos 1,0,0.0

3.3.1.6. Ya completada la instalacién del programa aparecera una ventana donde se
oprime el botdn “Finish”



|7 BuscadorMedicamentos EI = | 22

Completing BuscadorMedicamentos
Setup

BuscadorMedicamentos has been installed on your computer.

Click Finish to dose Setup.

| Run BuscadorMedicamentos

| Create Desktop Shortout

m
-
m

3.3.2. Instalacion manual

Cuando la instalacion por el asistente no funciona de la manera correcta se puede correr el

programa mediante la instalacién manual

3.3.2.1. Para sistemas Microsoft Windows XP, abrir la carpeta para la instalacion del
programa “Buscador de Medicamentos win x64”

Mombre

BuscadorMedicamentos win xbd

BuscadorMedicamentos win x86
) BuscadorMedicarmentos win x54-5etup
(37 BuscadorMedicamentos win x86-5etup

|| versions.nsis.json

3.3.2.2. Seleccionar el archivo .Exe “BuscadorMedicamentos”



locales
BuscadorMedicamentos

E' credits

r_‘lﬂ d3dcompiler 47, dll
%] dbghelp.di

%] FEmpeg. di

icudtl

%] ibEGL. I

%] libeif. Il

%] libGLESwz. di
natives_blob

%] node. dl

%] .l
rw_100_percent.pak.
rw_200_percent,pak.

| ||'mI elf, dll

3.3.2.3. Para sistemas Microsoft Windows Vista, 7, 8 o 10, abrir la carpeta para la
instalacion del programa “Buscador de Medicamentos win x86”

~

Mombre

; BuscadorMedicamentos win b4

, BuscadorMedicamentos win x36

47 buscadorhledicamentos win x04->etup
{37 BuscadorMedicamentos win x86-Setup

|| versions.nsis.json

3.3.2.4. Seleccionar el archivo .Exe “BuscadorMedicamentos”



locales
BuscadorMedicarmentos

E' credits

d‘}:l dadcompiler_47.dll
%] dbghelp.dl

%] ffmpeg.dl

icudtl

%] ibEGL. dIl

%] libesif . dil

%] libGLESw2 . dl
natives_blob

%] node. i

5] e, dll

w100 _percent,pak
w200 _percent,pak
%] rw_edF dll
resources.pak
snapshaot_blob

3.3.2.5. Es posible que aparezca una ventana emergente notificando el bloqueo del
programa por el Firewall, en el cual se debe seleccionar el botén “Permitir
acceso”



&P Alerta de seguridad de Windows

( ; Firewall de Windows bloqueo algunas caracteristicas de esta

aplicacion

Frewall de Windows bloquad algunas caracterfsticas de undefinad en todas las redes plbiicas,

privadas y de domnio.
Nombre: undefined
Editer: degosuyon
Ruta de D:\pack \buscadormedicamentos win
acceso: x86\buscadormedicamentos, exe

Permitr que undefined 52 comunique en estas redes:
[ Redes de domino, como la del trabajo

[ARedes prvadas, coma las domésticas o del trabax

[ Redes piblcas, como las de aeropuertos y cafeterias (o 2 recomienda porque
estas redes poblicas suslen tener poca seguridad o carecer de ela)

&Cudl es ol nesgo de permedr gue Lna aphcadon pase 3 Yravés de un frewal?

By Permitr acceso Cancelar

3.4.Ingreso al programa

3.4.1.

Luego de instalar el programa, se ingresa al mismo mediante el acceso directo
creado en el escritorio o desde la barra de inicio

3.4.2.

1. BuscadorMedicamentos
€4, BuscadorMedicamentos

4 Microso! ce
1. Microsoft Silverlight

1. Microsoft Visual Studio 2005
1. Notepad++
J

3

3

. Recovery Manager
I, Servicios en linea
I, Windows Live

+
&

BuscadorMedicin
as

La pagina principal del programa se visualiza de la siguiente manera. Cuenta con
un encabezado de color verde azulado oscuro, con el nombre del programa
“Alertas Sanitarias de Medicamentos” que se posiciona al lado superior
izquierdo de la pagina (No.1). Posee dos pestanas en la parte superior derecha,
siendo estas “Buscador” e “Informacién” (No.2 y 3). Las opciones de busqueda
para determinar el ente regulador (No. 4). Posee un cuadro de texto para
escribir la palabra clave del medicamento para la busqueda (No. 5)

No. 5
Cuadro de texto para busgueda




No. 1

Encabezado

?'.. Alerta Sanitaria de Medicamentos

) ﬂ]‘

BUSCADOR

No. 3

No. 2 o .,
Pestafia Informacion.

Pestana Buscador.

No. 4
Opciones de busqueda

Para realizar una busqueda de alertas sanitarias de un medicamento, dar clic a “Cuadro de
texto para busqueda” ubicado al centro de la pagina principal y escribir el medicamento

1. Alerta Sanitaria de Medicamentos

BUSCADOR

Q, ibuprofeno

AMPS IMPRIMIR Busear [ ]
EMA
Abrir
FDA
en
INVIMA No. 7 Fecha Titulo Enlace pégina
GOOGLE

Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios - La AEMPS Informa - Notas
informativas - Medicamentos de Uso Humano - Seguridad - 2015 - Riesgo cardiovascular de
dosis altas de o deusoB B

Ong etorri Benvidos Benvinguts Welcome Buscar Imprimir Mapa Web Contactar Enlaces

1 2017/05/05

3.4.3. Al seleccionar “Opciones de busqueda” se podra visualizar las alertas sanitarias
dependiendo de cada entre regulador



Alerta Sanitaria de Medicamentos

BUSCADOR

Q_ ibuprofeno

AMPS IMPRIMIR susear:| ]
EMA
Abrir
FDA
en
INVIMA No. | Fecha Titulo Enlace pagina
GOOGLE

Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios - La AEMPS Inferma - Notas
informativas - Medicamentes de Uso Humano - Seguridad - 2015 - Riesgo cardiovascular de

1+ oommeps  Cesisaltasde o nes de uso B B
Ongi storri Benvidos Benvinguts Welcome Buscar Imprimir Mapa Web Contactar Enlaces

3.4.4. Luego de seleccionar el ente regulador para la busqueda, se presentara un
cuadro con las alertas sanitarias que encuentre en las bases de datos de las
paginas. Con la siguiente informacion: No de alerta, fecha de publicacion de la
alerta sanitaria, el titulo con una breve descripcion de la alerta, el enlace para
consultar la alerta desde la pagina del ente regulador y abrir en pdgina para
visualizar la informacién como un breve resumen del mismo.

!+"‘. Alerta Sanitaria de Medicamentos

BUSCADOR

Q_ ibuprofeno

AMPS IMPRIMIR Bustar:[ ]
EMA

FDA

INVIMA Titulo Enlace pagina
GOQGLE

Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios - La AEMPS Informa - Notas
infermativas - Medicamentos de Uso Humano - Seguridad - 2015 - Riesgo cardiovascular de
dosis altas de ib o p rec d. de use B dos B

3.4.5. El programa permite que el cuadro de resultados de la bisqueda devuelto por el

programa sea impreso para su posterior adjunto a un informe o como mas le
convenga al usuario. Esta funcidn se realiza mediante el botén de “Imprimir”



Alerta Sanitaria de Medicamentos I
ﬁ‘h ﬂ

BUSCADOR

Q_ ibuprofeno

AMPS IMPRIMIR susear:| ]
EMA
Abrir
FDA
en
INVIMA No. | Fecha Titulo Enlace pagina
GOOGLE

Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios - La AEMPS Inferma - Notas
informativas - Medicamentes de Uso Humano - Seguridad - 2015 - Riesgo cardiovascular de

1+ oommeps  Cesisaltasde o nes de uso B B
Ongi storri Benvidos Benvinguts Welcome Buscar Imprimir Mapa Web Contactar Enlaces

3.4.6. El programa Buscador de medicamento- Alerta Sanitaria de medicamentos
permite realizar una busqueda mas especifica mediante un segundo filtro de
busqueda el cual se encuentra situado a un costado de la pagina

BUSCADOR 1

Alerta Sanitaria de Medicamentos -‘
-"\*h ﬂ
ON

Q ibuprofeno

AMPS IMPRIMIR susear:| |

EMA
Abrir
FDA
en
INVIMA No. * Fecha Titulo Enlace pagina
GOOGLE

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - La AEMPS Informa - Notas
infermativas - Medicamentos de Uso Humano - Seguridad - 2015 - Riesgo cardiovascular de

dosis altas de ib o p rec d. de use B dos B
Ongi etorri Benvidos Benvinguts Welcome Buscar Imprimir Mapa Web Contactar Enlaces

1 2017/05/05

3.4.7. Luego de seleccionar la alerta sanitaria a consultar, dar clic en la opcién “Abrir

en pagina”, la cual presentard una ventana emergente donde se visualizara que
se esta cargando la pagina, mientras el programa buscara en la base de datos.
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Riesgo cardievascular de dosis altas de ibup o p : recor de uso
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS RIESGO
CARDIOVASCULAR DE DOSIS ALTAS DE /BUPROFENG O DEXIBUPROFENO:
3 2017/05/05 RECOMENDACIONES DE USO Recomendaciones del Comité para la Evaluacién de Riesgos Abrir Link
en Farmacovigilancia europeo (PRAC) Fecha de publicacién: 13 de abril de 2015 Categoeria:
MEDICAMENTOS DE USQ HUMANO, SEGURIDAD . Referencia: MUH (FV), 4/2015
lbuprofeno (1) es un antiinflamatorio no

Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - La AEMPS Informa - Notas
informativas - Medicamentos de Uso Humano - Seguridad - 2006 - Riesgos de tipo
aterotrombotico de los Coxibs y Aine tradicionales Bienvenidos Benvinguts Ongi etori

3.4.8. Luego de que cargue la informacién, se mostrara una ventana con la

informacion referente a la alerta sanitaria, mediante un breve resumen del
mismo

AMPS IMPRIMIR Busar:[ ]

EMA
Abrir
FDA
en
INVIMA No. T Fecha Titulo Enlace pagina
GOOGLE Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios - La AEMPS Informa - Notas
informativas - Medicamentos de Uso Humana - Seguridad - 2015 - Riesgo cardiovascular de
dosis altas de i : de
1 20170505 o ° =0 Abrir Link
Ongi etori Benvidos Benvinguts Welcome Buscar Imprimir Mapa Web Contastar Enlaces
Sis I a2 AFMPS de nen himann

Ultima actualizacién: 13/04/2015

RIESGO CARDIOVASCULAR DE DOSIS ALTAS DE
IBUPROFENO O DEXIBUPROFENO: RECOMENDACIONES DE
uSo

(Recomendaciones del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europeo-PRAC)

Fecha de publicacion: 13 de abril de 2015

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, SEGURIDAD.

3.4.9. Buscador de medicamento- Alerta Sanitaria de medicamentos permite convertir
la informacion en un formato Portable Document Format —PDF-, mediante un
enlace que aparece en la parte superior de la pagina
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Ottima actualizacion: 13/04/2015

RIESGO CARDIOVASCULAR DE DOSIS ALTAS DE
IBUPROFENO O DEXIBUPROFENO: RECOMENDACIONES DE
USo
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Riesgo cardiovascular de dosis altas de ibuprofeno o dexibuprofeno: recomendaciones de uso 173

Descargar

AEMPS
RIESGO CARDIOVASCULAR DE DOSIS ALTAS DE
IBUPROFENO O DEXIBUPROFENO:
RECOMENDACIONES DE USO
Recomendaciones del Comité para la Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo (PRAC)
Fecha de publicacion: 13 de abril de 2015

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, SEGURIDAD.
Referencia: MUH (FV), 4/2015

Tras la revision europea que se ha realizado acerca del riesgo
de ibup y la AEMPS

a los profesionales sanitarios:

e No administrar dosis altas de ibuprofeno o dexibuprofeno a

con grave como
cardiaca (clasificacion Il-IV de New York Heart Association-NYHA),
arterial periférica
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3.4.10. Si el usuario requiere ampliar la informaciéon de la alerta sanitaria puede
seleccionar la funcion de enlace, el cual direccionara al usuario a la pagina del
ente regulador donde fue extraida la informacidn
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La AEMPS | Medicamentos de uso humano | Medicamentos veterinarios | Productos sanitarios | Cosméticos e higiene

Portada la AEMPS informa Inicic » La AEMPS informa » Notas informativas » Medicamentos de uso humane » Seguridad

Ultima informacién

) Riesgo cardiovascular de dosis altas de ibuprofenc o ibuprofeno: r iones de uso

» Notas 5

Notas de seguridad
Alertas compartir: '@ [ I 0

Boletines de la AEMPS

5 Ultima actualizacién: 13/04/2015
Area de prensa

Circulares Puede consultar esta nota en formato pdf pyfE

Area de proyectos en tramitacion

RIESGO CARDIOVASCULAR DE DOSIS ALTAS DE IBUPROFENO O DEXIBUPROFENO: RECOMENDACIONES DE USO
Listas de correo electronico

Canales RSS (Recomendaciones del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilal europeo-PRAC)

Informacidn y atencidn al Fecha de publicacion: 13 de abril de 2015

ciudadano

Preguntas y resp

Campafias Categorfa: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, SEGURIDAD.
Lo ia: MUH (FV), 4/2015

la AEMPS

Tras la revision europea que se ha realizado acerca del riesgo
sanitarios:

3.4.11. La opcién Google permite que el usuario realice la busqueda por medio del

buscador Google, en la cual se posibilita clasificar el medicamento segun su
codigo ATC o sistema de clasificacion anatdmica, terapéutica y quimica.
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BUSCADOR 1

Q_ ibuprofeno

AMPS IMPRIMIR usear [ ]

EMA
FDA No. ' Fecha Titulo Enlace Abrir en pagina

INVIMA 1 qov MediinePlus medicinas

GOOGLE

« Para que sirve el IBUPROFENQ 600, 400

mediineplus.gov Dosis del ibuprofenc para los nifios: MedlinePlus enciclopedia médica

www aemps gob.es PROSPECTO DALSY 20 mg/ml SUSPENSION ORAL

wawbbe com Cuando es mejor tomar ibuprofenc y cuando paracetamel - BEC

es.wikipedia.org Ibuprofenc - Wikipedia, Ia enciclopedia libre

3.4.12. La pestafia “Informacién” presenta datos importantes sobre los entes
internacionales de referencia

1. Alerta Sanitaria de Medicamentos

3.4.12.1. La pantalla muestra una series de pestafas, con los nombre de los
entes de referencia
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1 INFORMACION

Alertas Sanitarias o Alerta en Salud Publica

Una Alerta nos habla de una sospecha, de un riesgo potencial para la salud de la poblacion, que pueda tener trascendencia social y frente a la cual hay que tomar medidas
mediante el desarrolio de una serie de actuaciones de Salud Publica de una manera mas o menos urgente dependiendo del tipo de alerta de que se trate. Se considera Alerta en
Salud Publica a toda sospecha de una situacion de riesgo potencial para la salud de la poblacion y/o de frascendencia social, frente a Ia cual sea necesario el desarrollo de
acciones de Salud Piblica urgentes y eficaces

AMPS EMA FDA

Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios AGEMED

Es la agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, es responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicl
calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos sanitarios, desde su investigacion hasta su utilizacion, en interés de la proteccio
de la salud de las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente_

3.5.Salir del programa

Para terminar la ejecucion del programa y salir de él, basta con cerrar la ventana principal de la
pagina

@ Alerta Sanitaria de Medicamentos

E_._. Alerta Sanitaria de Medicamentos

1 INFORMACION

Alertas Sanitarias o Alerta en Salud Publica

Una Alerta nos habla de una sospecha, de un riesgo potencial para la salud de la poblacion, que pueda tener trascendencia social y frente a la cual hay que tomar medidas
mediante el desarrollo de una serie de actuaciones de Salud Pablica de una manera mas o menos urgente dependiendo del tipo de alerta de que se frate. Se considera Alerta en
Salud Publica a toda sospecha de una situacion de riesgo potencial para la salud de la poblacion y/o de trascendencia social. frente a la cual sea necesario el desarrollo de
acciones de Salud Piblica urgentes y eficaces

AMPS EMA FDA

Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios AGEMED

Es la agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, es responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la
calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos sanitarios, desde su investigacion hasta su utilizacion, en interés de la proteccién y promocion
de la salud de las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.

4. MANEJO DE ERRORES
En esta seccion se presentara una lista con los posibles errores que puede presentar el

sistema:

e Instalacidn: Si luego de realizar la Instalacion mediante Asistente descrita en el numeral
3.3.1, el acceso directo en el escritorio muestra una ventana emergente como se



observa a continuacién, se debe dar clic en “ Examinar” y buscar el archivo descrito en el
numeral 3.3.2 instalacién manual del programa

Falta el icono de acceso directo X

Para ubicar el archivo usted mismo, haga clic en

B Windows esta buscando BuscadorMedicamentos.exe.
Examinar.

Examinar... | | Cancelar

Conexidn a internet: Si se visualiza que en el programa aparece la siguiente pantalla, la
solucion es esperar a que termine de cargar o comprobar la conexidn a internet, cables de
red, mddem y router y refrescar la pantalla

€ Alerta Sanitaria de Medicamentos. o X

1. Alerta Sanitaria de Medicamentos

)  Tetrazepam




Anexo 2. Funcién de la pestafia Informacion de la interfaz del usuario

4 Alerta Sanitaria de Medicamentos.

1@ Alerta Sanitaria de Medicamentos 1
Q3 é

i AMACION

Alertas Sanitarias o Alerta en Salud Publica

Una Alerta nos habla Gé Una Sspecha, 06 n resgo po
manera mds o menos urgente dependiendo del lipo de aknta de que se lrale. Se considera Alerta en Saud Publica a 10da sospecha de u
necesario el desarrolo de acciones de Saud Piblica urgentes y eficaces

ncial para 1 salud de la iy fre

medk

medante el desamolo
i Ge 1a pobl

una serie de actuackones de

ud Publica de una
\cia s0cial, rente a ta cual sea

iacion, que pueda tener trascendes

t2 2 1 cuat hay que for
3 Situacn Oe riesgo potencial para

n /0 de trascends

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios AGEMED

E5 Ia agencia estatal ag

nisterio de Sanktad, Servicios Sociales € Igualdad, es responsable Ge garantizar a 1a soc

dad, desd

perspectiva de servico p

co, 13 caltad, seguridad, eficacsa y correcta informaciin Ge los medicamentos y productos

sanfiarios, desde su inv 5, de la sanidad animal y el medio ambiente

Para e40, desarmolla un ampo 2banico de ACIVIdA0Es, entre s que se encuentran

- La evaluacion y autorizacion de medicamentos de uso humano y veterinario.

- La autorizacion de ensayos clinicos con yla de clinicas con productos sanitarios
- El sequimiento continuo de la seguridad y eficacia de los medicamentos una vez comercializados y el control de su calidad

La certificacion, control y vigilancia de los productos sanitarios

Anexo 3. Funcién de la pestafia AMPS de la interfaz del usuario
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- La certificacion, control y vigilancia de los productos sanitarios.



Anexo 4. Funcién de la pestafia EMA de la interfaz del usuario

€ Nlerta Sanitaria de Medicamentos - o x

1@ Alerta Sanitaria de Medicamentos

Alertas Sanitarias o Alerta en Salud Publica

ocialy frente a ia cus
3 Situacn Oe riesgo potencial para

medk

S medante el desarmolo d
1 de 1a pobl

una serie de actuaciones de Salud Piblica e

\cia s0cial, rente a ta cual sea

Una Alerta nos h oDIACIN, QUE PUBGA tener rascendenc na
manera mds o menos urgente dependiendo del lipo de aknta de que se lrale. Se considera Alerta en Saud Publica a 10da sospecha de u

necesario el desarrolo de acciones de Saud Piblica urgentes y eficaces

1 Gé UNa S0Specha, 0e n Mesgo potencial para 1 salud de la

hay que tomay

n /0 de trascends

Agencia Europea de Medicamentos EMA

la Union Europea (UE), con sece en Londres. La Agencia s responsable de 1a evaluacion cient

ES un organismo descentraiza

T08ad0s POr eMPresas frMACeuticas para su Uso

enlaUE

3 calidad

protege Ia sakid pubica y animal en 28 Estados miembros dé 1 UE. asi como 1os paises de s Z0na Econdmica Europea, garantizando que 10dos WEREGK-amentos disponibes en ef mercado de 1a UE s0n sequros, ecaces y de 2

nzackn de redes

iyas actividades Incluyan miles de expert

de toda Europa. Estos expertos

Sus operaciones del dia 3 aia se llevan a cabo por el personal de 1a EMA, con sede en Londres, supervisado por el Drector Ejecutvo de 13 EMA. EMA es un

tevan a cabo el rabajo de k tés clentificos de EMA

Comités Cientificos

EMA tiene siete cor omercia: trol de la seguridad una vez que estan en el mercado. Ademds, ia

05 que evalizan medicamentos 3 o largo de su ik de vida desde las primeras etapas de desarrolio, a

ificos retacionadas con s

Agencia tlene una serie de grupos de trabajo y grupos afines. que los comités de consulta sobre temas cien’ speciaizacin. Estos cuerpos estin cOREEsios por expertos europeos ponen a disposicion de fas autordades.

miembros de fa UE colaboracion con EMA en las medi

nacionales competentes ge lo que trabajan en estrec 9 de reguiacion

Anexo 5. Funcién de la pestafia FDA de la interfaz del usuario
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Anexo 7. El cuadro de texto de busqueda principal habilita la escritura en el mismo
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Anexo 8. El cuadro de texto de busqueda principal realiza la busqueda en los entes reguladores
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)  Tetrazepam

Anexo 9. El cuadro de texto del segundo filtro “Buscar”, habilita la escritura el mismo
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Anexo 10. El botén “AMPS” despliega la ventana de resultados de busqueda del medicamento
en este ente regulador
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Anexo 11. El botén “EMA” despliega la ventana de resultados de busqueda del medicamento
en este ente regulador
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Anexo 12. El botén “FDA” despliega la ventana de resultados de busqueda del medicamento
en este ente regulador

€ Alerta Sanitaria de Medicamentos.

1‘ Alerta Sanitaria de Medicamentos
2 i
i

© suscabor

Q (BUPROFENO

IMPRIMIR

lon of the At Platelet Effect of Asplrin, H8/06 (PDF - 154KB;

Anexo 13. El botén “INVIMA” despliega la ventana de resultados de busqueda del
medicamento en este ente regulador
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Anexo 14. El botdon “GOOGLE” despliega la ventana de resultados de busqueda del
medicamento en este ente regulador
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Anexo 15. El vinculo de “Enlace” abre una ventana emergente con la alerta sanitaria
encontrada

€, Alerta Sanitaria de Medicamentos. - o x

Informacién para los Profesionales de la Salud: el Uso Concomitante de
Ibuprofeno y la Aspirina

Nueva Informacién [9:2006]

Consideraciones

Resumen De Datos De




Anexo 16. El vinculo “Abrir en pagina” enlaza a la pagina del ente regulador de origen
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Informacion importante sobre cookies
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navegando entendemos qu
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Anexo 17. El botén “Imprimir” despliega la ventana para imprimir la busqueda
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