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Definiciones clave

® Reaccion Adversa al Medicamento (RAM):

Cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis
gue se apliquen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagndstico o el tratamiento de
enfermedades, o para la restauracion, correccion o modificacion de funciones fisiol6gicas. Este
término incluye también las consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de la dependencia, abuso
y uso incorrecto de medicamentos, incluyendo las causadas por el uso fuera de las condiciones
autorizadas y las causadas por errores de medicacion.

® Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacién o Inmunizaciéon (ESAVI):

Se definen como cualquier ocurrencia médica (cualquier signo desfavorable o involuntario, hallazgo
de laboratorio anormal, sintoma o enfermedad) que sigue a la inmunizacidn y que no necesariamente
tiene una relacion causal con el uso de una vacuna, es decir, se trata de una sospecha que debe ser
investigada y aplicar una metodologia de andlisis de casos para establecer si existe la posible
relacion causal con la vacuna.

¢, Quiénes pueden notificar al SNFV?

Pacientes o consumidores de medicamentos

Profesionales de la salud

Farmacias, Programas de Salud Publica e instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
Titulares de Registro Sanitario y Empresas distribuidoras / importadores / exportadores
Otros actores del Sistema Nacional de Farmacovigilancia

2 2

¢, Qué notificar?

e Sospechas de RAM de las que se tomen conocimiento, que involucren a todos los
medicamentos, incluyendo vacunas, productos biol6gicos, biotecnolégicos, radiofarmacos,
fitofarmacos, productos homeopaticos y gases medicinales, dando prioridad a las
reacciones adversas graves o inesperadas.

e Reportes relacionados con el mal uso (incluyendo sobredosis) y errores de medicacion, si

estan asociados con sospechas de reacciones adversas.

Las situaciones de abuso o dependencia.

Falta de eficacia.

Casos de intoxicacion aguda o crénica

Indicacion no aprobada

Exposicién durante el embarazo y la lactancia

Reaccion relacionada a la vacuna

Reaccion relacionada a un defecto en la calidad de la vacuna

Reaccion relacionada a un error de inmunizacion

Reaccion relacionada a la ansiedad por la inmunizacién

Evento coincidente

Reacciones adversas detectadas en ensayos clinicos.

No necesitas ser experto. Si algo te parecio fuera de lo normal, repértalo. Recuerde que es
anénimo.
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Mecanismos disponibles para notificar las RAM y ESAVIS

VIA

DONDE

¢PARA QUE SIRVE?

Formulario en linea
REPORTE RAM DINAVISA
y REPORTE VAC DINAVISA

En la web de DINAVISA

Reportar  reacciones a

medicamentos y vacunas

App REPORTE RAM
DINAVISA

Para celular y computadora

Reacciones a medicamentos

& App REPORTE VAC
DINAVISA

Para celular y computadora

Reacciones a vacunas

Ficha descargable

PDF disponible en la web
de DINAVISA para
medicamentos y en la en

web del PAI para vacunas

Llenar y enviar por correo

Q Linea telefénica

+595 21444275

Hablar directamente con

DINAVISA

£ E-Reporting Industria

Plataforma especializada

Para Titulares de registro

sanitario
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Consideraciones Generales

e Notifique, aunque usted no tenga la certeza de que el medicamento u otro producto
farmacéutico causo la reaccion adversa. La sospecha de una asociacidon es razén

suficiente para notificar.

e Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves,
moderadas y graves relacionadas con el uso de Productos Farmacéuticos
(medicamentos, medicamentos herbarios, suplementos dietarios, productos biolégicos,

preparados magistrales).
e No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.

e En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacion al momento de la

reaccion adversa.

Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las
veinticuatro (24) horas, y en un plazo no mayor de treinta (30) dias corridos y deberan ser

enviadas segun el flujo de notificacion de acuerdo a la Resolucion DINAVISA 340/24.

¢, Como notificar?

OPCION 1: REPORTE RAM DINAVISA y REPORTE VAC DINAVISA Formularios de reporte en
linea de reacciones adversas a medicamentos y vacunas, disponible en la pagina web de

DINAVISA.

MEDICAMENTOS

3.

Ingresar a la pagina Web de DINAVISA: https://www.dinavisa.gov.py o ingresar al link
directo https://vigiflow-eforms.who-umc.org/py/medicamentos y salte al punto 4.

Ingresar al enlace “Notifica de Reacciones Adversas a Medicamentos y Vacunas”, ubicado
en la parte inferior de la pantalla (la ubicacion puede variar dependiendo de las

actualizaciones realizadas a la pagina web)
Blologicos - MB vy

BOLETIN INFORMATIVO Retatrutide

Medicamento
Fitoterapicoy . >
Homeopatico — Medicamento Falsificado

FH

Departamento } Sara da
de Productos

Nutricionales - Alerta Sanitaria- RECALL
Sb ATLANSIL- MEGALABS

Seleccionar si el reporte se refiere a un “medicamento”.


https://www.dinavisa.gov.py/
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/py/medicamentos
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Q TE FACILITAMOS TODA LA INFORMACION.
SOSPECHA DE REACCION EVENTOS SUPUESTAMENTE
ADVERSA A MEDICAMENTOS ATRIBUIBLES A LA VACUNACION

( ) E INMUNIZACION (ESAVI)

4. Leer la nota de advertencia y posteriormente seleccionar el cuadro “Acepto los términos y
condiciones”.

debe buscar asistencia médica, porque no recibira ninguna ayuda por este medio.

@ epto los términos y condiciones

Nota: Por favor es importante entender que si Usted experimenta una reaccion adversa a un medicamento,

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria Powered by VigiFlow eForms

5. Click en el recuadro “Continuar para el formulario”.

debe buscar asistencia medica, porque no recibira ninguna ayuda por este medio.

Acepto los términos y condiciones

Centinuar para el formulario

Nota: Por favor es importante entender que si Usted experimenta una reaccion adversa a un medicamento,

ANTES INICIAR LA CAPTURA DE INFORMACION, CONSIDERE LO SIGUIENTE:

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria Powered by VigiFlow eForms

e Toda la informacién de los datos personales del consumidor/paciente y notificador sera
tratada con los principios de proteccion y confidencialidad establecidos las disposiciones y
leyes aplicables.

e Sino cuenta con lainformacién en un campo de texto libre, dejar en blanco. No es necesario
colocar leyendas como “Se desconoce” o “No se sabe”.

e Campos obligatorios: para que la notificacion pueda enviarse al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, debera aportar informaciéon minima. Un campo obligatorio en blanco se
marcara en color rojo cuando intente pasar a la siguiente seccion.

e Datos incongruentes e incompletos: si un campo que necesariamente requiere un dato
completo se deja incompleto o en determinadas circunstancias existe informacion
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

incongruente se marcara en rojo para completarlo o corregirlo, por ejemplo, entre las fechas
de la administracion del medicamento y fecha de inicio del malestar.

Si uno 0 mas campos no estan llenados correctamente, debera corregirlos para habilitar la
siguiente seccion.

IMPORTANTE: el envio de toda notificacion no constituye necesariamente una relacion
causal entre el medicamento reportado y las reacciones adversas o malestares.

Primera Seccién: Consumidor del medicamento.

Ingresar la informacién de identificacion del paciente o consumidor del medicamento que
presentd el malestar.

Iniciales: Coloque en mayusculas con el siguiente orden; la primera letra del (los) nombre(s)
la primera letra del primer apellido, seguida de la primera letra del segundo apellido si los
tuviera.

Ejemplo: José Juan Gonzalez Allende

El orden de las iniciales seria el siguiente: JJGA

Sexo biolégico: elija la opcion segun corresponda Masculino, Femenino o Desconocido

En caso de seleccionar Femenino, se desplegaran dos casillas que puede marcar en caso
de que se esté cursando en embarazo o en lactancia.

Peso: Ingrese la informacion en kilogramos y si es necesario, utilice un punto como
separador decimal.

Fecha de nacimiento: Ingrese la fecha de nacimiento completa comenzando por el dia,
seguido del mes (catalogo) y afio a 4 digitos.

Cuando se notifican malformaciones de nacimiento, informe la edad y sexo del bebé en el
momento de la deteccion y proporcione datos de identificacién de la madre en la seccion
correspondiente a “Describa lo sucedido”.

Edad al comienzo de la reaccion: proporcione la edad cumplida del consumir del
medicamento al comienzo de los malestares. Coloque la informacion en el campo libre y del
catalogo seleccione la unidad de tiempo.

Pais donde comenzaron las reacciones: como opcién predeterminada sera México. Dé clic
en “Siguiente seccion”.

Segunda seccién; Describa lo sucedido

Describa lo sucedido: detalle en orden cronoldgico y con sus propias palabras que
malestares ocurrieron después de consumir el (los) medicamento(s); incluya detalles
relevantes, fechas, medicamentos utilizados, signos, sintomas, enfermedades, reacciones,
resultados de laboratorio u otra situacién relevante que aporte informacion util para analizar
el caso.

Asegurese de describir con el mayor detalle posible lo ocurrido para cada reaccion y
medicamento. Si cuenta con la informacion, incluya los medicamentos utilizados para tratar
la(s) reaccién(es) adversa(s).

Reaccion (sintoma, signo o malestar): coloque el malestar ocasionado por el medicamento.
Ejemplos: Dolor de cabeza punzante, mareo, erupcion cutanea, mialgia, comezén, entre
otros.

Fecha de inicio de la reaccién: coloque la fecha cuando inici6 malestar comenzando por el
dia, seguido del mes (catalogo) y afio a 4 digitos. Si desconoce el dia, puede ingresar al
menos el mes y afio.

Fecha de finalizacién de la reaccién: coloque la fecha en la que dejé de presentarse el
malestar comenzando por el dia, seguido del mes (catalogo) y afio a 4 digitos. Si desconoce
el dia, puede ingresar al menos el mes y afio. Si la reacciébn/malestar aun no desaparece,
deje este campo en blanco.

Duracion de la reaccion: si el malestar desaparecio, aporte la duracidon colocando la
informacion en el campo libre y del catalogo seleccione la unidad de tiempo. Si el malestar
reportado continlia, deje este campo en blanco.

Resultado de la reaccion: seleccione de entre las opciones el estado actual respecto al
malestar en el consumidor del medicamento:
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Recuperado/Resuelto: elija en el caso donde el malestar ya no esta presente y se solucioné
sin generar consecuencias.

En recuperacién/En resolucion: elija cuando el consumidor presente mejoria, pero adn
persiste la reaccion.

No recuperado/No resuelto: elija en caso de que la reaccion persista sin mejoria.
Recuperado con secuelas: elija en caso de recuperacion del malestar, pero éste le genero
al consumidor una consecuencia (efecto residual, o resultado permanente, derivado de una
enfermedad o lesion).

Muerte: elija en caso de que posterior a la reaccion el paciente haya fallecido.
Desconaocido: elija si no se conoce el estado actual del paciente.

¢ El evento fue grave?: seleccione “Si” en caso de que la reaccién haya causado en el
consumidor una o mas de las siguientes consecuencias: Amenazé la vida, muerte, causo/
prolongd la hospitalizacion, causé discapacidad, caus6 malformacién congénita o causé
otra condicion médica importante. Al elegir “Si” debe aportar el/los motivo(s) de gravedad.
Nota: Si el consumidor no presentd ninguna de las consecuencias arriba mencionadas,
seleccione “No”.

En caso de que su notificacién incluya mas de una reacciéon o malestar, de clic en “Agregar
otra reaccién” y registre la informacion de la(s) otras reacciones como registré la primera.
Si desea eliminar toda la informacidn de una reaccion, dé clic en el icono.

Dé clic en “Siguiente seccién”.

Tercera seccion: Medicamentos

En esta seccién proporcione la informacion del o los medicamentos que consumia antes de
presentarse la reaccién o malestar, tanto los que considere sean sospechosos de causarla
como los que considere no contribuyeron. Pulse el boton “Agregar otro medicamento” por
cada medicamento que incluya su caso. Si aplica, puede aportar informacién de cualquier
preparacion de medicamentos herbolarios, consumo de drogas u otros medicamentos
alternativos que haya consumido previo a la reaccién.

Nombre del medicamento: coloque la marca comercial o el nombre genérico como viene
sefialado en el empaque de medicamento. Si éste contiene mas de un componente
(principios activos), coléquelos en el mismo orden que aparece en el empaque.

Probable causante de la reaccién: habilite la casilla en caso de que considere que el
medicamento indicado causo la reaccién o malestar, en caso de no ser asi, dejar en blanco,
pero considere que es necesario tener al menos un medicamento sospechoso en la
notificacion.

Compafiia farmacéutica fabricante /distribuidora del medicamento: coloque el nombre de la
compafiia farmacéutica fabricante/distribuidora del medicamento tal como se muestra en el
empaque del medicamento.

Numero de lote: proporcione el nimero de lote del medicamento tal como aparece en el
empaque del medicamento.

Dosis: indique la dosis que tomd el consumidor (en pediatria indicar la dosis por Kg. de
peso). Por ejemplo: 2 comprimidos de 50 mg, 3 veces al dia.

Via de administracion del medicamento: seleccione del catalogo la opcién correspondiente,
ejemplo: oral, cutanea, intravenosa, etc.

Fecha de inicio de la administracion del medicamento: ingrese la fecha cuando inicié el uso
del medicamento comenzando por el dia, seguido del mes (catdlogo) y afio a 4 digitos. Si
desconoce el dia, puede ingresar al menos el mes y afio.

Fecha de finalizacion de la administracion del medicamento: ingrese la fecha cuando se
dejo de usar el medicamento comenzando por el dia, seguido del mes (catdlogo) y afio a 4
digitos. Si continda consumiendo el medicamento, deje este campo en blanco.

Duracion de la administracion del medicamento: proporcione la duracion en el campo libre
y del catalogo seleccione la unidad de tiempo. Si continlia consumiendo el medicamento o
no tiene la informacion sobre esta, deje este campo en blanco.

Indicaciéon del medicamento: proporcione la razé6n médica por la cual se tomé el
medicamento. Por ejemplo: hipertensién, nduseas, dolor, etc.
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42.
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44,

45.

46.

47.

48.

49,

Accién tomada con el medicamento: Elija del catalogo la opcién que corresponda a la accion
gue se tomd respecto al medicamento: medicamento retirado, dosis reducida, dosis
aumentada, dosis no modificada, desconocida, no aplica.

Dé clic en “Agregar otro medicamento” en caso de que haya consumido mas de un
medicamento previo a presentar la reaccion o malestar. Si desea eliminar toda la
informacién de un medicamento, dé clic en el icono.

Dé clic en “Siguiente seccién”.

Cuarta seccion: Informacion adicional

En esta seccién proporcione informacion relevante de la historia clinica del consumidor que
sume a la evaluacion del caso, dado que algunas reacciones pueden presentarse a causa
0 en combinacion con enfermedades previas, consumo de alimentos, consumo de drogas,
otros medicamentos, habitos de tabaco, ingesta de alcohol o alergias.

Enfermedades previas o actuales: describa los datos de importancia de la historia clinica
como son diagnadsticos, alergias, embarazo, cirugias previas, enfermedades concomitantes,
resultados de pruebas de laboratorio, incluyendo fechas de inicio de los padecimientos y su
estado actual. Puede proporcionar también informaciéon de medicamentos que considere
relevante que haya consumido antes de la aparicién de la reaccion y que ya no esté
consumiendo, con fecha de inicio y término de consumo.

Comentarios adicionales: incluya otros aspectos que se considere relevantes para la
comprension del caso.

Dé clic en “Siguiente seccién”.

Quinta seccién: Informacion de contacto

En esta seccion se debe proporcionar informacion acerca del notificador y la procedencia
de la natificacion, la cual es relevante por cuestiones epidemioldgicas y de contacto, en
caso necesatrio.

Profesion: seleccione el perfil del notificador; en caso de que el consumidor o paciente sea
la misma persona que realiza la notificacion, elija Paciente u otro/a profesional no sanitario,
de igual manera cuando la notificacion la realizan familiares, amigos o representante legal
del paciente/consumidor.

Nombre(s), Apellidos(s): del notificador

Establecimiento de Salud: si el notificador es un profesional de la salud que recibié el caso
en el establecimiento de salud donde trabaja, proporcionar el nombre completo.

Correo electronico: proporcione un correo electrénico valido como via de contacto en caso
de ser necesario recabar méas informacion sobre el caso.

Teléfono: proporcione un numero telefénico vélido (celular o fijo) como medio de
comunicacion en caso de ser necesario recabar mas informacion sobre el caso.

Antes de enviar la notificacion se recomienda revisar nuevamente todas las secciones y en
caso de haber olvidado algun dato, lo puede agregar antes del envio. Navegue entre ellas
con los botones “Seccion anterior” y “Siguiente seccién”. Una vez enviado el caso no pueden
realizarse modificaciones a la notificacion inicial desde REPORTE RAM DINAVISA.

Dé clic en “Enviar notificacion”.

Envio de notificacion

Si aport6 la informacion minima necesaria, el caso se enviara con éxito al Centro Nacional
de Farmacovigilancia y se mostrara un acuse de recepcion:

El acuse le muestra el codigo identificador con el cual la notificacion ingresé a la base de
datos nacional. También puede descargar el documento PDF con toda la informacion
capturada.

NOTA DE USO DE LA APP: Si intent6 enviar la notificacion, pero su dispositivo no cuenta
con acceso a internet, se le mostrara una pantalla que le indicara que su notificacion ha sido
afiadida a la cola y que podréa enviarla cuando su dispositivo esté conectado al internet.
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50. En esta situacion, la notificaciéon ha sido guardada en la memoria de su equipo, pero no

G. Seguimiento: en caso de realizar un seguimiento de caso, mencionar “seguimiento + fecha

de actualizacion del caso” en el campo de texto libre.
VACUNAS

1. Ingresar a la pagina Web de DINAVISA: https://www.dinavisa.gov.py o ingresar al link
directo https://vigiflow-eforms.who-umc.org/py/vacunas y salte al punto 4.

2. Ingresar al enlace “Notifica de Reacciones Adversas a Medicamentos y Vacunas”, ubicado
en la parte inferior de la pantalla (la ubicaciébn puede variar dependiendo de las
actualizaciones realizadas a la pagina web)
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Medicamento Hecigreas
Fitoterapicoy
Homeopético — Medicamento Falsificado
FH :

Medicamento Falsificado. Si r

puede(; v;cs-’uglwzwaroei]doc‘i:ﬂ:l‘.to‘ 1hoaz clic —y—
Departamento aqui para descargarlo
de Productos
Pconees Alerta Sanitaria- RECALL @ B
SD ATLANSIL- MEGALABS L |

3. Seleccionar si el reporte refiere a una “vacuna”.

Q TE FACILITAMOS TODA LA INFORMACION.
SOSPECHA DE REACCION EVENTOS SUPUESTAMENTE'
ADVERSA A MEDICAMENTOS ATRIBUIBLES A LA VACUNACION

(RAM) E INMUNIZACION (ESAVI)
4 MEDICAMENTOS mj
™
% VIGILANCIA 'fﬁh'(; UARA REKORESAIRA
# SANITARIA NANGAREKOHA
4. Leer la nota de advertencia y posteriormente seleccionar el cuadro “Acepto los términos y

51.

52.

puede editarse. Seleccione la opcion “Enviar notificaciones” cuando ya cuente con acceso
a internet para concluir el envio.

Puede enviar todas las notificaciones en cola que estén pendientes en cualquier momento
cuando cuente con acceso a internet.

De ser exitoso el envio, se le mostrara el acuse de recepcion antes mencionado.

condiciones”.

Al pulsar el boton "Acepto”, Usted da consentimiento para la utilizacion de sus datos personales antes

mencionados.
Gracias por su valiosa informacion.

Nota: Por favor es importante entender que si Usted experimenta una reaccion adversa a un medicamento,

debe buscar asistencia médica, porque no recibira ninguna ayuda por este medio.

L Atepto los términos y condiciones



https://www.dinavisa.gov.py/
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/py/vacunas

INSTRUCTIVO DE NOTIFICACION DE REACCIONES |Cddigo: ITR-DGV-001
g%,i;;g";{i;’gg}f\ ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y EVENTOS | Version: 02
¥ canitaria | SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E |Vigencia: | 20/03/2026
INMUNIZACION Pagina: 9727

5. Click en el recuadro “Continuar para el formulario”.

V'] Acepto los términos y condiciones

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria Powered by VigiFlow eForms

ANTES INICIAR LA CAPTURA DE INFORMACION, CONSIDERE LO SIGUIENTE:

e Toda la informacién de los datos personales del consumidor/paciente y notificador sera
tratada con los principios de proteccion y confidencialidad establecidos las disposiciones y
leyes aplicables.

e Campos obligatorios: para que la notificacibn pueda enviarse al Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV), debera aportar informacion minima. Un campo obligatorio en
blanco se marcara en color rojo cuando intente pasar a la siguiente seccion.

e Datos incongruentes e incompletos: si un campo que necesariamente requiere un dato
completo se deja incompleto o en determinadas circunstancias existe informacion
incongruente, se marcara en rojo para completarlo o corregirlo: por ejemplo, entre la fecha
de administracién de la vacuna y fecha de inicio del evento.

e Si no cuenta con la informaciéon en un campo de texto libre, déjelo en blanco. No es
necesario colocar leyendas como “Se desconoce” o “No se sabe”.

e Siuno o mas campos no estan llenados correctamente, debera corregirlos para habilitar la
siguiente seccion.

IMPORTANTE: el envio de toda notificacion no constituye necesariamente una relacién
causal entre la vacuna reportada y los eventos o malestares presentados.

A. Primera seccion: Informacién administrativa

6. ldentificacién del reporte: si desea realizar el seguimiento de un caso previamente
reportado, ingrese el cadigo identificador generado al enviar la notificacion a la base de
datos nacional (ejemplo: XX-XXX-XXX-XXX).

7. Fecha del evento notificado por el paciente al sistema de salud: si previamente hizo la
notificacion en su unidad de salud, coloque la fecha comenzando por el dia, seguido del
mes (catélogo) y afio a 4 digitos. Si desconoce el dia, puede ingresar al menos el mes y
afio.

8. Fecha de notificacién: se muestra la fecha actual. No modifique esta fecha.

9. De clic en “Siguiente seccion”.

B. Segunda seccion: Paciente

10. Debe aportar informacién de identificacion del paciente o consumidor de la vacuna que
presentd el malestar.

11. Iniciales: Coloque en mayusculas con el siguiente orden; la primera letra del (los) nombre(s)
la primera letra del primer apellido, seguida de la primera letra del segundo apellido.
Ejemplo: José Juan Gonzalez Allende
El orden de las iniciales seria el siguiente: JJGA

12. Nombre(s) del paciente/consumidor: colocar el nombre del paciente/consumidor.

13. Apellido(s) del paciente/consumidor: colocar el apellido del paciente/consumidor.

14. Los siguientes datos del paciente o consumidor son relevantes para cuestiones
epidemiolégicas y de contacto, en caso necesario: direccion, localidad, cddigo postal,
distrito/ciudad, teléfono.

15. Sexo biolégico: elija la opcién segun corresponda Masculino o Femenino.
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En caso de seleccionar Femenino, se desplegaran dos casillas que puede marcar en caso
de que se esté cursando en embarazo o en lactancia.

Fecha de nacimiento: ingrese la fecha de nacimiento completa comenzando por el dia,
seguido del mes (catalogo) y afio a 4 digitos.

Cuando se notifican malformaciones de nacimiento, informe la edad y sexo del bebé en el
momento de la deteccidn y proporcione datos de identificacion de la madre en la seccién
correspondiente a “Narrativa del caso (signos y sintomas)”.

Edad al inicio del evento: proporcione la edad cumplida del paciente o consumidor de la
vacuna al comienzo de los eventos. Coloque la informacién en el campo libre y del catalogo
seleccione la unidad de tiempo.

De clic en “Siguiente seccién”.

Tercera seccion: Notificador

En esta seccion se debe proporcionar informacion acerca del notificador y la procedencia
de la notificacién, la cual es relevante por cuestiones epidemioldgicas y en caso necesario,
de contacto.

Nombre(s), Apellidos(s): del notificador.

Titulo del notificador: corresponde al titulo profesional del notificador.

Organizacion y departamento: en caso de que el notificador sea un profesional de la salud
gue trabaja en una unidad de salud describir donde presta servicios.

Calificacion del notificador: seleccione su perfil entre Médico/a, Enfermerol/a,
Farmacéutico/a, Profesional de la salud, Receptor/a de la vacuna, otro/a profesional no
sanitario.

Consideracion: en caso de que el consumidor o paciente sea la misma persona que realiza
la notificacion, elija Receptor/a de la vacuna. Cuando la notificacion la realiza familiares,
amigos o representante legal del paciente/consumidor elija Receptor/a de la vacuna.
Direccidn: calle, nimero exterior e interior (si aplica), cédigo postal, ciudad.

Teléfono: proporcione un nimero telefénico valido (celular o linea baja), como medio de
comunicacion en caso de ser necesario recabar mas informacion sobre el caso.

Direccidn de correo electrénico: proporcione un correo electrénico valido, como via de
contacto en caso de ser necesario recabar méas informacién sobre el caso.

Dé clic en “Siguiente seccién”.

Cuarta seccion: Establecimiento de salud (lugar o centro de vacunacion)

Si cuenta con los datos del lugar donde se aplico la vacuna, proporcione la siguiente
informacion:

Nombre: proporcione el nombre del lugar o centro de vacunacion.

Direccién: proporcione la calle, nUmero exterior e interior, si aplica.

Proporcione la siguiente informacion: cédigo postal, localidad, distrito y teléfono.

Dé clic en “Siguiente seccién”.

Quinta seccién: Vacuna

En esta seccién proporcione la informacion de la o las vacunas que se aplicaron antes de
presentarse el evento o malestar, tanto las que considere sean sospechosas de causarlo
como los que considere no contribuyeron.

Tendra que llenar la informacion por cada vacuna; pulse el botén “Agregar vacuna” por cada
vacuna administrada que incluya su caso. Si desea eliminar toda la informaciéon de una
vacuna, de clic en el icono.

Nombre de la vacuna segin lo informado por el notificador inicial: coloque la marca
comercial o el nombre genérico como viene sefialado en el empaque de la vacuna. Si ésta
contiene mas de un componente activo (antigeno), coloquelos en el mismo orden que
aparece en el empaque.

Puede verificar la informacion en el comprobante de vacunacion o cartilla de vacunacion.
Ejemplo:
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Probable causante del evento: habilite la casilla en caso de que considere que la vacuna
registrada causo el evento o malestar; en caso de no ser asi, dejar en blanco, pero
considere que es necesario tener al menos una vacuna sospechosa en la notificacion.
Inicio de la administracion: ingrese la fecha cuando se administré la vacuna comenzando
por el dia, seguido del mes (catalogo) y afio a 4 digitos. Si desconoce el dia, puede ingresar
al menos el mes y afo.

Asimismo, puede colocar la hora de administracion en los campos respectivos hh:mm en el
formato de 24 horas.

Numero de dosis: seleccione del catalogo el numero de dosis que le corresponde a la
vacuna aplicada. Ejemplo: 12 dosis, 22 dosis, 32, etc. Si fue dosis Unica, elija 12 dosis.
Numero de lote: proporcione el numero de lote de la vacuna tal como aparece en el
empaque, o puede revisar esta informacion en el comprobante de vacunacion o en la cartilla
de vacunacion.

Si desconoce el numero de lote seleccione la casilla “Numero de lote desconocido”.

Fecha de caducidad: coloque la fecha de caducidad de la vacuna comenzando por el dia,
seguido del mes (catalogo) y afio a 4 digitos. Si desconoce el dia, puede ingresar al menos
el mes y afio.

Apartado de Diluyente

Esta informacion solo es aplicable a las vacunas que requieren reconstituirse antes de su
aplicacion.

Nombre del diluyente: coloque el nombre del diluyente utilizado para la vacuna aplicada.
Numero de lote del diluyente: coloque el nimero de lote del diluyente.

Fecha de caducidad del diluyente: coloque la fecha de caducidad del diluyente comenzando
por el dia, seguido del mes (catalogo) y afio a 4 digitos. Si desconoce el dia, puede ingresar
al menos el mes y afo.

Fecha de reconstitucién: coloque la fecha en la que se realizé la reconstitucion comenzando
por el dia, seguido del mes (catalogo) y afio a 4 digitos. Si desconoce el dia, puede ingresar
al menos el mes y afio. Asimismo, puede colocar la hora en los campos respectivos hh:mm
en el formato de 24 horas.

Dé clic en “Siguiente seccién”.

Sexta seccion: Evento adverso

En esta seccion debe colocar individualmente, el (los) evento (s) o malestares (es) que se
presentaron. En caso de que se haya presentado mas de un evento, seleccione la opcion
“Agregar evento”. Si desea eliminar toda la informacion de un evento, de clic en el icono.
Evento como fue informado por el notificador inicial: proporcione en el campo de texto libre
el evento presentado.

Narrativa del caso (signos y sintomas): en esta seccidn describa con sus propias palabras
o lo expresado por el paciente, de forma cronolégica, cualquier malestar, signo, sintoma,
enfermedad, sindrome, diagndstico o resultado anormal de laboratorio que sospeche han
sido causados por la vacunacion.

Incluya detalles relevantes de los eventos, fechas, otros medicamentos utilizados u otra
situacion relevante que aporte informacion de utilidad para analizar el caso. Asegurese de
describir con el mayor detalle posible lo ocurrido para evento y vacuna. Si cuenta con la
informacion, incluya los medicamentos utilizados para tratar los eventos o malestares
presentados.

Fecha de comienzo: coloque la fecha cuando inicié6 malestar o evento comenzando por el
dia, seguido del mes (catalogo) y afio a 4 digitos. Si desconoce el dia, puede ingresar al
menos el mes y afio.

¢ El evento fue grave?: seleccione “Si” cuando asi lo considere y se desplegaran los motivos
de gravedad. Si el evento no fue grave, elija la opcidn correspondiente.

Motivo de gravedad: siempre y cuando elija que el evento fue grave, debe seleccionar uno
0 mas motivos de gravedad aplicables al evento reportado.

Resultado: seleccione de entre las opciones el estado actual respecto al malestar o evento
en el paciente o consumidor de la vacuna:
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Recuperado/Resuelto: elija en el caso donde el malestar ya no esta presente y se solucioné
sin generar consecuencias.

En recuperacién/En resolucion: elija cuando se presente mejoria, pero aun persiste el
evento.

No recuperado/No resuelto: elija en caso de que el evento persista sin mejoria.
Recuperado con secuelas: elija en caso de recuperacion del evento, pero éste le genero al
paciente o consumidor una consecuencia (efecto residual, o resultado permanente,
derivado de una enfermedad o lesion).

Muerte: elija en caso de que posterior al evento el paciente haya fallecido.

Desconaocido: elija si no se conoce el estado actual del paciente.

Historia médica relevante: en esta seccion proporcione informacion relevante de la historia
clinica del paciente o consumidor que sume a la evaluacion del caso, dado que algunos
eventos pueden presentarse a causa o0 en combinacidn con enfermedades previas,
consumo de alimentos, consumo de drogas, otros medicamentos, hébitos de tabaco,
ingesta de alcohol o alergias.

Describa los datos de importancia de la historia clinica, como son: diagnésticos, alergias,
embarazo, cirugias previas, enfermedades concomitantes, resultados de pruebas de
laboratorio, incluyendo fechas de inicio de los padecimientos y su estado actual. Puede
proporcionar también informacion de medicamentos que considere relevante que haya
consumido antes de la aparicién de la reaccion y que ya no esté consumiendo, con fecha
de inicio y término de consumo.

Envio de notificacion

Antes de enviar la notificacion se recomienda revisar nuevamente todas las secciones y en
caso de haber olvidado algin dato, lo puede agregar antes del envio. Una vez enviado el
caso no pueden realizarse modificaciones a la notificacién inicial desde REPORTE VAC
DINAVISA.

Dé clic en “Enviar notificacién”.

Envio de notificacion

Si aport6 la informacién minima necesaria, el caso se enviara con éxito al Centro Nacional
de Farmacovigilancia y se mostrara un acuse de recepcion: El acuse le muestra el cédigo
identificador con el cual la notificacion ingresé a la base de datos nacional. También puede
descargar el documento PDF con toda la informacion capturada.

NOTA DE USO DE LA APP: Si intentd enviar la notificacion, pero su dispositivo no cuenta
con acceso a internet, se le mostrard una pantalla que le indicara que su notificacién ha sido
afiadida a la cola y que podré enviarla cuando su dispositivo esté conectado al internet.

En esta situacion, la notificacion ha sido guardada en la memoria de su equipo, pero no
puede editarse. Seleccione la opcion “Enviar notificaciones” cuando ya cuente con acceso
a internet para concluir el envio.

Puede enviar todas las notificaciones en cola que estén pendientes en cualquier momento
cuando cuente con acceso a internet.

De ser exitoso el envio, se le mostrara el acuse de recepcion antes mencionado.

Seguimiento: en caso de realizar un seguimiento de caso, mencionar “seguimiento + fecha
de actualizacion del caso” en el campo de texto libre.

Opcion 2: Aplicacion para celular y computadora, disponible desde el
formulario de notificacion en la pagina web de DINAVISA

MEDICAMENTOS

1.

* Parainstalacién en laptop o computadora.
Haga clic en el enlace https://vigiflow-eforms.who-umc.org/py/medicamentos o vaya al sitio
web como indica la opcién 1.



https://vigiflow-eforms.who-umc.org/py/medicamentos
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2. Hagaclic en ‘MenU’ y seleccione ‘Instalar aplicacién’.

‘\I;_I.l:lr_lr:_\nl[:l TELATGUARA REKORESAIRA REPORTE RAM DI NAVISA

Usuario del medicamento

Iniciales

ONEENREE TVl REPORTE RAM DINAVISA

i
nstalar |a aplicacion

T[érminos y condiciones

3. En la ventana emergente haga clic en ‘Instalar’.

Instalar aplicacion

@ REPORTE RAM DINAVISA

=W vigiflow-eforms.who-umc.org

, -
4. La aplicacion REPORTE RAM DINAVISA ya esté instalada en su dispositivo para su uso.

* Para Instalacién en Android
1. Escanea el cadigo QR.

2. Haga clic en “Men0” y seleccione “Instalar aplicacion”.
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REPORTE RAM
DINAVISA

= Mend v

Términos y condiciones

ADVERTENCIA

Si Ud. esta reportando en nombre de
oftra persona como por ejemplo:

profesional de la salud, familiar, otro

delegado o como su representante legal,

garantizar el consentimiento del usuario
del medicamento, como se indica a

continuacion

Uno de los objetivos del Dpto. de
Farmacovigilancia de la Direccion

Nacional de Vigilancia Sanitaria es que

la poblacion acceda a medicamentos de

calidad, seguros y eficaces. Una forma

de cumplir con este objetivo es dar a

conocer las reacciones adversas de los
medicamentos. Este sistema de

notificacion de reacciones adversas, que

ahora esta utilizando, ha sido puesto a

3. En la ventana emergente haga clic en ‘Instalar’.

Instalar aplicacion

2 REPORTE RAM DINAVISA

vigiflow-eforms.who-umc.org

Cancelar {Ins!alar)

&

4. Laaplicacion REPORTE RAM DINAVISA ya esta instalada en su dispositivo para su uso.

% Para Instalacién en iPhone/iOS/Safari
1. Escanea el codigo QR.

2. Haga clic en los tres puntos en la esquina inferior derecha.
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REPORTE RAM
DINAVISA

ADVERTENCIA

Si Ud. esté reportando en nombre de otra

persona como por ejemplo: profesional de la
salud, familiar, otro delegado o como su
representante legal, garantizar el
consentimiento del usuario del medicamento,
como se indica a continuacién:

Uno de los objetivos del Dpto. de
Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria es que la poblacion
acceda a medicamentos de calidad, seguros
y eficaces. Una forma de cumplir con este
objetivo es dar a conocer las reacciones
adversas de los medicamentos. Este sistema
de notificacién de reacciones adversas, que
ahora esta utilizando, ha sido puesto a
disposicion por el Centro Colaborador de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
el Monitoreo Internacional de los
medicamentos con la finalidad de lograr un
reporte de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos lo mas eficiente
posible

El sistema de reporte, requiere de cierta

srm
ow-eforms. who-umec.org wee
electrénico, ciudad, sexo, edad, peso, los

madiramantac nua acta rocihiondn |a

3. Haga clic en ‘Compartir’.

REPORTE RAM
DINAVISA

ADVERTENCIA

Si Ud. esta reportando en nombre de otra
persona como por ejemplo: profesional de la
salud, familiar, otro delegado o como su
representante legal, garantizar el
consentimiento del usuario del medicamento,
como se indica a continuacién

Uno de los objetivos del Dpto. de
Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria es que la poblacion
acceda a medicam~~t~s do ~ntidad aamiiean
y eficaces. Un (D Sompertir

objetivo es da

adversas de ¢ Agregar a Marcado-
de notificacior N res

ahora esta util

disposicion pc m Agregar

Organizacion marcador a...
el Monitoreo It
medicamento: 4 Nyeva pestafia
reporte de sos

adversas a me & Nueva pestafia
posible privada

El sistema de
informacién, ¢ m ‘

personales de Marcadores Todas las pestafias

electronico, ciudad, sexo, edad, peso, los

medicamentos aue esta recibiendo. la

4. Haga clic en ‘Agregar a la pantalla de inicio’.
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REPORTE RAM DINAVISA
vigiflow-efor Agregar a Inicio Agregar

Opciones >
REPORTE RAM DINAVISA

Agregar 4 Ag eaa
Marcaodores a Lecturas

[I] Agregar marcador a...

ﬁ{ Agfvorilos Abrir como app web

[_;]Q Buscar en la pagina

Agregar a Inicio

5. La aplicacion REPORTE RAM DINAVISA ya esta instalada en su dispositivo para su uso.

VACUNAS

* Parainstalacién en laptop o computadora.

1. Haga clic en el enlace https://vigiflow-eforms.who-umc.org/py/vacunas o vaya al sitio web

como indica la opcién 1.
2. Haga clic en ‘Men(’ y seleccione ‘Instalar aplicacion’.

REPORTE VAC DINAVISA

% VIGILANCIA | TETAYGUARA REKORESAIRA
# SANITARIA NANGAREKOHA

Identificacion del reporte

Fecha del evento notificado por el paciente al sistema de salud

SRSl  REPORTE VAC DINAVISA

Instalar la laplicacion

Términos y condiciones

Identificacion del reporte

3. Enlaventana emergente haga clic en ‘Instalar’.



https://vigiflow-eforms.who-umc.org/py/vacunas

Q% Direccion Nacional de
VIGILANCIA
SANITARIA

INSTRUCTIVO DE NOTIFICACION DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E
INMUNIZACION

Cédigo: ITR-DGV-001
Version: 02
Vigencia: 20/03/2026
Pagina: 17127

Instalar aplicacion

REPORTE VAC DINAVISA
S vigiflow-eforms.who-umc.org

4. Laaplicacion REPORTE VAC DINAVISA ya esté instalada en su dispositivo para su uso.

*

Para Instalacién en Android

1. Escanea el codigo QR.

2. Hagaclic en “Menu” y seleccione “Instalar aplicacion”.

REPORTE VAC
DINAVISA

= Ment v

aplicacion

Términos y_condiciones

ADVERTENCIA

Si Ud. esta reportando en nombre de

otra persona como por ejemplo

profesional de la salud, familiar, otro

delegado o como su representante legal,

garantizar el consentimiento del usuario

del medicamento, como se indica a

continuacion

Uno de los objetivos del Dpto. de

Farmacovigilancia de la Direccion

Nacional de Vigilancia Sanitaria es que
la poblacion acceda a medicamentos de
calidad, sequros y eficaces. Una forma
de cumplir con este objetivo es dar a
conocer las reacciones adversas de los
medicamentos, Este sistema de

3. Enlaventana emergente haga clic en ‘Instalar’.
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i

Instalar aplicacion

REPORTE VAC DINAVISA

vigiflow-eforms.who-umc.org

o
Cancelar @

* Para Instalacién en iPhone/iOS/Safari
1. Escanea el codigo QR.

2. Hagaclic en los tres puntos en la esquina inferior derecha.

REPORTE VAC
DINAVISA

= Menl v

ADVERTENCIA

Si Ud. esta reportando en nombre de otra
persona como por ejemplo: profesional de la
salud, familiar, otro delegado o como su
representante legal, garantizar el
consentimiento del usuario del medicamento,
como se indica a continuacion:

Uno de los objetivos del Dpto. de
Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria es que la poblacién
acceda a medicamentos de calidad, seguros
y eficaces. Una forma de cumplir con este
objetivo es dar a conocer las reacciones
adversas de los medicamentos. Este sistema
de notificacion de reacciones adversas, que
ahora esta utilizando, ha sido puesto a
disposicion por el Centro Colaborador de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
el Monitoreo Internacional de los
medicamentos con la finalidad de lograr un
reporte de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos lo mas eficiente
posible

El sistema de reporte, requiere de cierta

electronico, cludad, sexo, edad, peso, los

medicamentas aue esta recibiendo. la

3. Haga clic en ‘Compartir’.

4. La aplicacibn REPORTE VAC DINAVISA ya esté instalada en su dispositivo para su uso.
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REPORTE VAC
DINAVISA

ADVERTENCIA

Si Ud. esta reportando en nombre de otra

persona como por ejemplo: profesional de la

salud, familiar, otro delegado 0 como su

representante legal, garantizar el

consentimiento del usuario del medicamento,

como se indica a continuacion:

Uno de los objetivos del Dpto. de

Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de

Vigilancia Sanitari
acceda a medica™

y eficaces. Un M (@ﬂir
objetivo es da

la poblacién

adversas de Ic 0 Agregar a Marcado-
de notificacior res

ahora esta util
disposicion pc @) Agregar

Organizacion |

marcador a...

el Monitoreo It
medicamento: + Nueva pestaia
reporte de sos
adversas a me & Nueva pestafia

posible

privada

El sistema de |

informacion, g L] L]

personales de

Marcadores Todas las pestafias

electrénico, ciudad, sexo, edad, peso, los

mardiramantac niia acta racihiandn |

4. Haga clic en ‘Agregar ala pantalla de inicio’.

Copiar

REPORTE VAC DINAVISA Agregar a Inicio
viaiflow-eforms.who-umc.org

Opciones > REPORTE VAC DINAVISA

e oo

Agregar a Agregar Ver menos
Marcadores a Lecturas

Abrir como app web

(0] Agregar marcador a...

iﬁ? Agregar a Favoritos

@ Buscar en la pagina

Agregar a Inicio

5. La aplicacibn REPORTE VAC DINAVISA ya esta instalada en su dispositivo para su uso.

Opcion 3: Ficha de notificacion de reacciones adversas a medicamentos,
disponible para descarga en la pagina web de DINAVISA

e Utilice una ficha por paciente.

e En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacion, utilice hojas
adicionales.

PROFESIONALES DE LA SALUD

1. Ingresar a la pagina Web de DINAVISA: https://www.dinavisa.gov.py
2. Click en el boton Direccién de Vigilancia de Tecnologia Sanitaria.
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3. Ingresar en la seccion de Farmacovigilancia, hacer click en Formularios y para Descargar

en la Ficha de Notificacion de RAM para PROFESIONALES DE LA SALUD.

4. Una vez descargado, imprimir y completar los siguientes campos:

Ley Resoluciones

Y

DOCUMENTOS.

DINAVISA

Férmularios

Notas
Informativas

e
Seguridad

Boletin de
Farmacovigilancia

¢ Ley N° 1119/1997 De Productos para la Salud y Otros.

Ley Resoluciones

U DOCUMENTOS.

DINAVISA

Formularios

Notas
Informativas

e
Seguridad

Boletin de
Farmacovigilancia

* Ficha de Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) por

pacientes o consumidores (FOR-DGV-014)

* Ficha de Notificacion de ReacginesAdversas a Medicamentos (RAM) por

profesionales de la salud (FCR-DGV-020)

e Formulario de Emision de Cohstancia’de Implementacion de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.(FOR-DGV-030)
e Solicitud Estudio Post Autorizacion, (FOR-DGV-061-V00)
e Solicitud Autorizacion Centro de Investigacion Estudio Post (FOR-DGV-062)
» Solicitud Autorizacion Investigador Principal Estudio Post (FOR-DGV-063)

* Solicitud Autorizacion Enmiendas Estudio Post (FOR-DGV-064)

A. DATOS DEL PACIENTE
5. Antes de iniciar tener en cuenta que los campos con (*) son obligatorios.

o

Nombres o iniciales: Registrar los nombres o iniciales del paciente.

7. Edad: Expresar en nimeros e indicar si son dias, meses o afios. En caso de no contar con
este dato se colocara el grupo etario.
Cuando se trate de anomalias congénitas informar la edad y sexo del hijo en el momento
de la deteccion y la edad de la madre.

8. Sexo: Marcar con una “X” la opcién que corresponda.
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.
26.

27.
28.

29.

Peso: Indicar el peso del paciente en Kg.

Altura: Indicar la altura en cm.

C.l. o N° de Ficha Médica: Si se conoce colocarlo.

Establecimiento: Indicar el nombre completo del establecimiento (hospital, centro de salud,
puesto de salud, farmacia/botica u otra institucion) donde se detecta la RAM.

Diagnostico principal: Indicar la enfermedad de base del paciente (ejemplo: Cancer,
enfermedad de Alzheimer).

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato también puede ser utilizado para notificar errores de medicacion, problemas de
calidad, u otros (uso fuera de indicacion autorizada, uso del medicamento u otro producto
farmacéutico durante el embarazo o lactancia, sobredosis 0 exposicién ocupacional) si
estan asociadas a sospechas de reacciones adversas.

Reaccion adversa: Describa detalladamente la(s) reaccion(es) adversa(s) incluyendo
localizacion e intensidad y toda la informacion clinica relevante (estado clinico previo a la
reaccion adversa, signos y/o sintomas reportados, diagnéstico diferencial) para la reaccion
adversa. Si se modifica la dosis, registrar la nueva dosis administrada. Indicar el desenlace
de la(s) reaccion(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace mortal especificar la causa
de la muerte.

Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la cual inici6 la reaccion
adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la cual desaparece la reaccion
adversa.

En caso de existir mas de una reaccién adversa, escriba la fecha de inicio y final de cada
una de ellas cuando describa la reaccion adversa.

Gravedad de la RAM: Marcar con “X” la gravedad de la reaccidon adversa. La valoracién de
la gravedad se realiza a todo el caso notificado.

Solo para RAM grave: en el caso de una reaccion adversa grave, marcar con una “X” la(s)
opcién(es) correspondiente(s).

Desenlace: Marcar con una “X” la opcion que corresponda.

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas): Resultados de pruebas
de laboratorio usadas en el diagnéstico de la reaccién adversa y, si esta disponible, las
concentraciones séricas del medicamento u otro producto farmacéutico antes y después de
la reaccién adversa (si corresponde).

Otros datos importantes de la historia clinica: Indicar condiciones médicas previas de
importancia, asi como patologias concomitantes (ejemplo: Hipertension arterial, diabetes
mellitus, disfuncion renal/hepatica, etc.) u otras condiciones en el paciente (ejemplo:
Alergias, embarazo: numero de semanas de gestacién, consumo de tabaco, alcohol, etc.)

C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S)

Nombre comercial y genérico: Registrar el nombre comercial y genérico (DCI) indicado en
el rotulado del medicamento u otro producto farmacéutico administrado incluyendo la
concentracion y forma farmacéutica (ejemplo: Amoxicilina 500mg tableta).

Si el medicamento u otro producto farmacéutico es genérico, no deje de mencionar el
nombre del laboratorio fabricante.

Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante o del titular del registro sanitario.
Lote: Registrar las letras y/o nUmeros que indica el “lote” en el envase del producto.
Dosis/frecuencia: Indicar la dosis en cantidad y unidades de medida suministrada y los
intervalos de administracion del medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo:
20 mg cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracién del medicamento u otro producto
farmacéutico (ejemplo: VO, IM, 1V, SC).
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.
41.

Fecha inicio y final: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que inicid y finalizd o se suspendié el
tratamiento con el medicamento u otro producto farmacéutico. En caso que el tratamiento
continde al momento de la notificacion, colocar la palabra “Continta”.

Motivo de prescripcion: Describa el motivo o indicacion por el cual el medicamento u otro
producto farmacéutico fue prescrito o usado en el paciente.

Para conocer el efecto de la suspension y reexposiciéon: Marcar con una “X” la opcién que
corresponda.

El paciente recibi6 tratamiento para la reaccion adversa: Indicar si la reaccion adversa
requirié tratamiento (farmacoldgico, quirdrgico, etc.) y de ser positivo, especificar el
tratamiento.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la informacién solicitada.

En el caso de productos biolégicos es necesario registrar el nombre comercial, laboratorio
fabricante, nUmero de registro sanitario y nimero de lote.

D. MEDICAMENTO(S) u OTRO(S) PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS 3 ULTIMOS MESES
Registrar el nombre comercial y genérico (DCI) de los medicamentos u otros productos
farmacéuticos prescritos o automedicados utilizados en los 3 Ultimos meses antes de la
aparicién de la reaccion adversa. Excluir los medicamentos u otros productos farmacéuticos
usados para tratar la reaccion adversa. En el caso de anomalias congénitas, indicar todos
los medicamentos u otros productos farmacéuticos utilizados hasta un mes antes de la
gestacion. En caso de que el tratamiento continte al momento de la notificacién, colocar la
palabra “Continua”.

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesion, teléfono, correo electrénico (de contacto de la persona): Su
objetivo es solicitar informacién adicional y/o para canalizar una respuesta del caso
notificado si es necesario.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que se completo el formulario.

N° notificacion: Este casillero sera para uso exclusivo del Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

VIAS DE RECEPCION

Enviar un escaneado de la ficha al correo electrénico farmacovigilancia@dinavisa.gov.py
Acercar la ficha de notificacion en fisico al edificio DINAVISA Il Manuel Dominguez N°344
- Capital, en recepcién consultar por un personal del departamento de farmacovigilancia,
para la entrega en mano del formulario.

PACIENTES O CONSUMIDORES

1.
2.

Ingresar a la pagina Web de DINAVISA: https://www.dinavisa.gov.py
Click en el botén Direccion de Vigilancia de Tecnologia Sanitaria.

Vigilancia
Sanitaria

Direccién de
PROINCUMEC

Directién de
Vigilancia de
Tecnologia

Sanitaria

Fijacion de
Precios



https://www.mspbs.gov.py/dnvs

Y

Direccion Nacional de

VIGILANCIA
SANITARIA
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3. Ingresar en la seccion de Farmacovigilancia, hacer click en Formularios y para Descargar
en la Ficha de Notificacion de RAM para PACIENTES O CONSUMIDORES.

%y

4
DOCUMENTOS.
DINAVISA
Ley Resoluciones Férmularios Notas Boletin de
Informativas Farmacovigilancia
de
Seguridad

* Ley N° 1119/1997 De Productos para la Salud y Otros.

U DOCUMENTOS.

DINAVISA

Ley Resoluciones Formularios Notas Boletin de
Informativas Farmacovigilancia
e
Seguridad

e Ficha de Notificacion de Reacciones7udyersas a Medicamentos (RAM) por ‘m

pacientes o consumidores (FOR-DGV-014)
¢ Ficha de Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) por
profesionales de la salud (FOR-DGV-020)
¢ Formulario de Emision de Constancia de Implementacion de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.(FOR-DGV-030)
e Solicitud Estudio Post Autorizacion. (FOR-DGV-061-V00)
¢ Solicitud Autorizacion Centro de Investigacion Estudio Post (FOR-DGV-062)
e Solicitud Autorizacion Investigador Principal Estudio Post (FOR-DGV-063) oy
¢ Solicitud Autorizacion Enmiendas Estudio Post (FOR-DGV-064)

4. Una vez descargado, imprimir y completar los siguientes campos:

a.

b.
c.
d

i 0]

Nombre (iniciales): indique las iniciales del paciente.

Peso: indique el peso en kilogramos (Kg) del paciente.

Altura: indique la altura en metros y centimetros.

Edad: en afios, si es menor de dos afios, la edad se indicard en meses. Para recién
nacido, mencione la edad en dias o semanas.

Sexo: utilice la letra F para sexo femenino o M para sexo masculino.

Hospitalizado Si/No: indique si el paciente se encuentra hospitalizado al momento
de recibir la medicacion.

5. Fecha de inicio de la reaccion: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la cual inici6 la
reaccion adversa.

6. Fecha de fin de la reaccion: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la cual desaparece la
reaccion adversa.

7. Descripcion de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM): describa las reacciones
adversas detectadas luego de la administracion del/los medicamento/s. Incluir las
descriptas y no descriptas en el prospecto.

8. Descripcion breve de la enfermedad de base (patologia base) y otras observaciones:
mencione el motivo por el cual el paciente consume el medicamento y si padece de alguna
otra enfermedad y toda la condicion médica previa de importancia.
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

Examenes complementarios (con fecha): describa o anexe una copia de los exadmenes
complementarios del paciente con las fechas correspondientes. Ejemplo: analisis de
sangre.

Descripcién del problema relacionado con el medicamento: utilizar los siguientes criterios:
seleccione una o mas opciones, aclare en caso de seleccionar “otros”.

Medicamentos: indicar el nombre del medicamento sospechoso, N° de lote, via de
administracion (ejemplo: oral, inyectable etc.), dosis, cantidad de veces al dia, fecha de
inicio y final de la medicacidn, y el motivo de la medicacion (ejemplo: diabetes). Ademas de
otros medicamentos que consume, incluyendo los de automedicacion y productos
naturales.

Resultado: marque la casilla correspondiente al resultado final.

Datos del notificador: complete los datos de la persona que realiza la notificaciéon y algun
dato de contacto en caso de necesitar informacion adicional y/o para dar una respuesta del
caso notificado si amerita.

Fecha de este reporte: indique la fecha de llenado de la Ficha de Notificacion.

Fecha de recepcién: campo exclusivo para el departamento de farmacovigilancia, el
notificador no debe completar.

La Ficha de Notificacibn debe ser enviada a través del correo electrénico
farmacovigilancia@dinavisa.gov.py.

Observacion: en caso de realizar un seguimiento de caso, mencionar “seguimiento + fecha
de actualizacion del caso” en el campo de texto libre.

También puede acercar la ficha de notificacion en fisico al edificio DINAVISA Il Manuel
Dominguez N°344 - Capital, en recepcion consultar por un personal del departamento de
farmacovigilancia, para la entrega en mano de la ficha.

Opciodn 4: Llamada telefonica

De ser posible antes de llamar tenga a mano el/los medicamentos que consume.

1.
2.
3.

Llamar a la linea telefénica de contacto +59521 453 666.

Salude al operador y di qué quieres reportar una reaccion a un medicamento/vacuna.

Una vez sea derivado con un personal del Dpto de Farmacovigilancia, responda con calma
las preguntas.

Proporcione los datos solicitados de manera clara y concisa, se solicitara detallar el evento,
mencionando el nombre del medicamento y la reaccién adversa, algun dato relacionado al
paciente y datos del notificador.

OTRA OPCION PARA EL REPORTE DE ESAVIS
Opcidn 5: Ficha de ESAVIs, disponible para su descarga en la pagina web del

PAI.

1.

Ingresar a la pestafia Vigilancia de la pagina Web del PAL

https://pai.mspbs.qgov.py/vigilancia-esavis/



https://pai.mspbs.gov.py/vigilancia-esavis/
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2. En el menu, seleccionar ‘Ficha de Notificacion ESAVI' (la ubicaciéon puede variar

dependiendo de las actualizaciones realizadas a la pagina web).

) INSTITUCIONAL v PROGRAMA REGULAR CAMPANA INVIERNO VIGILANCIA v |

HERRAMIENTAS DE INFORMACION v

Vigilancia ESAVIs

-

—
Ficha Notificacién/ESAVI >
\

-

Ficha Notificacién EPRO

Boletines de ESAVIs s
i

Formulario de Notificacién de EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA

3. Hacer click en el botdn de ‘Descarga’ de la ficha FICHA-ESAVI-FINAL-19-11-2021 y Ficha-
OPS-ESAVI Grave en caso de una ESAVI grave.

L) INSTITUCIONAL v PROGRAMA REGULAR CAMPANA INVIERNO VIGILANCIA v

HERRAMIENTAS DE INFORMACION v

Ficha Notificacion ESAVI MaPS IS io S O
Formulario de Notificacion ESAVI R ————
e SR A S
- .

FICHA-ESAVI-FINAL-19-11-2021 (Descarga)

Ficha-OPS-ESAVI Grave e %
i

4. Una vez descargado en su computadora el formulario en formato digital, imprimirlo.
5. Completar con letra clara y legible.

6. Enviar al PAI vigipaipy@gmail.com.

Opcién 6: Formulario de reporte en linea de Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacidon e Inmunizacién (ESAVIS), disponible en la pagina
web del PAL.

PROFESIONALES DE LA SALUD
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1. Ingresar a la pagina Web del PAI: https://pai.mspbs.gov.py/vigilancia-esavis/
2. Click en el boton Formulario de Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI).
V|g| Ia ncia ESAVIs Mapa Interactivo - CVS
2026
Ficha Notificacién ESAVI T ——
O e B
Ficha Notificacién EPRO
Boletines de ESAVIs e %
. [T
Formulario de Naotificacién de EVENTOS
SUPUEST'AMENTE ATRIBUIDF)S ALA
VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)
I ]
3. Ingrese a su correo de Gmail y luego click en siguiente.
N
Formulario de Notificacién de EVENTOS
IMPORTANTE: El registro de Efectos Adversos Supuestamente Atribuidos a la vacuna
permite contar con informacion a fin de evaluar las vacunas. Este registro es para
colaborar con los datos. Para recibir manejo adecuado de algun signo o sintoma, usted
debe asistir a un servicio de salud. Por este medio no recibira atencion médica.
I gmail.com Cambiar cuenta (%)
£3 No compartido
@’ Siguiente | Borrar formulario
4. Completar los campos correspondientes a los Datos Personales del Paciente, teniendo en
cuenta aquellas preguntas obligatorias.
5. Completar los campos correspondientes a los Datos de Residencia del paciente, teniendo
en cuenta aquellas preguntas obligatorias.
6. Completar los campos correspondientes a los Datos del Notificador, teniendo en cuenta
aguellas preguntas obligatorias.
7. Completar los campos correspondientes a los Lugar de Vacunacion, teniendo en cuenta
aquellas preguntas obligatorias.
8. Completar los campos correspondientes a los Descripcién del Evento Adverso, teniendo
en cuenta aquellas preguntas obligatorias.
9. Completar los campos correspondientes a los Signos y Sintomas locales, teniendo en

cuenta aquellas preguntas obligatorias.
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10. Completar los campos correspondientes a los Signos y Sintomas Generales, teniendo en

cuenta aquellas preguntas obligatorias.

11. Completar los campos correspondientes a los Factores relacionados al vacunado, teniendo

en cuenta aquellas preguntas obligatorias.

12. Completar los campos correspondientes a los Resultados, teniendo en cuenta aquellas

preguntas obligatorias.

13. Verificar y click en enviar.

Opcién 7: e-Reporting Industria (exclusivo para Titulares de Registros

Sanitarios)

Seguir los lineamientos del Manual de Usuario vigente que se encuentra en la pagina DINAVISA.

Abreviaturas

DINAVISA: Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
ESAVIS: Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacion

PAI: Programa Ampliado de Inmunizaciones

RAM: Reacciones Adversas a Medicamentos
SNFV: Sistema Nacional de Farmacovigilancia
CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia




