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Bot PLUS al dia

BOT PLUS AL DIA

La informacion sobre alertas de seguridad,
calidad y problemas de suministro en Bot PLUS

v Panorama Actual del Medicamento

RESUMEN

Desde la creacion por el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, de la Base de Datos del Conocimiento Sanitario (Bot
PLUS), la informacion que publica la Agencia Espariola del Medica-
mento y Productos Sanitarios (AEMPS) ha sido una de las principales
fuentes oficiales. Durante los ultimos arios, se ha incorporado en Bot
PLUS la informacion codificada sobre las alertas de seguridad y de
calidad de medicamentos, asi como los problemas de suministro pu-
blicadas por la AEMPS. Esta informacicn, sirve de base para la nueva
seccion incluida en Panorama Actual del Medicamento (PAM) desde

este numero: Alertas y comunicaciones de la AEMPS.

Uno de los objetivos y motivacio-
nes de PAM, ya en los inicios de
su andadura hace mas de 40 anos,
fue el deseo de constituirse como
un canal de actualizacion del Ca-
tdlogo de Medicamentos y la Base
de datos del conocimiento sanitario
(Bot PLUS). La evolucién de los
sistemas de informacion ha llevado
consigo la necesaria adaptacion
en la forma comunicacion entre
ambas publicaciones del Consejo
General de Farmacéuticos, que
persiguen el objetivo comun, entre
otros, de dotar al profesional de
una informacion constantemente
actualizada, capaz de dar soporte
a su actividad diaria. En aras de se-
guir evolucionando esta estrecha
relacion, desde este ano 2018, se
crea una nueva seccion en PAM
que contendr articulos divulgati-
vos sobre determinados aspectos
o novedades, relacionados con
los contenidos de Bot PLUS. En
este primer ndmero, se exponen
las informaciones sobre alertas de
seguridad, calidad de medicamen-
tos, asi como los problemas de
suministro, que publica la Agen-
cia Espanola de Medicamentos
(AEMPS) y que se integran en la
informacién de Bot PLUS. A partir
de esos contenidos de Bot PLUS,
ademas, se extraeran mensual-
mente listados informativos que
serdn publicados en PAM, en la

nueva seccion Alertas y comuni-
caciones de la AEMPS

La informacién publicada por la
AEMPS es una de las principales
fuentes de informacién oficiales
que se emplean en la elaboracion
de Bot PLUS. Por ejemplo, la in-
formacion que publica la AEMPS
relativa a notificaciones sobre se-
guridad y/o calidad de los medica-
mentos, asi como los problemas
de suministro de medicamentos,
se incorpora a Bot PLUS de forma
codificada para que, al acceder
a la ficha del medicamento afec-
tado, el programa advierta sobre
estas posibles alertas y ofrezca
informacién adicional al respecto.
A continuacién se describen las
opciones de consulta de esta in-
formacién En Bot PLUS:

Mensaje de advertencia

PRECAUCION POR ALERTA FARMACOVIGILANCIA: medicamentos para
los que se ha publicado una alerta oficial en relacion con su seguridad

(Farmacovigilancia).

MEDICAMENTO CON ALERTA CALIDAD AEMPS: RETIRADA o
INMOVILIZACION DE LOTES: identifica aquellos medicamentos para los que
se ha retirado algln lote o lotes mediante alerta oficial publicada por la
AEMPS por presentar algtin defecto de calidad.

Mediante pictogramas, asocia-
dos a los correspondientes men-
sajes de advertencia, se puede
visualizar de forma rapida medi-
camentos afectados por alguna
alerta de seguridad, de defectos
de calidad, o problemas de sumi-
nistro con tan solo entrar en su
ficha:

Estas informaciones las pode-
mos visualizar, ademas de como
pictogramas en la parte superior
de cada ficha, dentro de la pes-
tana de “Advertencias” del medi-
camento (Figura 1).

Como complemento a lo anterior,
tanto para las alertas por defectos
de calidad, como para los proble-
mas de suministro, Bot PLUS in-
cluye una pestana especifica sobre
cada uno de los conceptos, “Aler-
tas Calidad” y “Problemas de
suministro”, en la que se puede
ampliar la informacién sobre cada
uno de los conceptos:

Alertas de calidad: permite con-
sultar los lotes concretos que han
sido retirados, con sus respectivas
fechas de caducidad, asi como la
descripcion del defecto de calidad
detectado y las medidas a adoptar.
En esa misma pestana, también se
puede acceder directamente al do-
cumento (pdf) de esa alerta publi-
cada por la AEMPS (Figura 2).

Pictograma

A

MEDICAMENTO CON PROBLEMA DE SUMINISTRO: Identifica aquellos ’
medicamentos para los que la AEMPS informa de la existencia de un

problema de suministro.
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Problemas de suministro: in-
cluye una explicacién mas deta-
llada del problema de suministro
publicado por la AEMPS, reco-
giendo la informacién sobre las
fechas previstas de inicio y fin
del problema de suministro y las
observaciones publicadas por la
AEMPS, para conocer la situacion
prevista sobre ese medicamento
y poder ofrecer al paciente infor-
macion de interés. Se identifica
si es un problema "activo” o si ya
se ha resuelto. En aquellos caso,
por ejemplo, en los que recomen-

dacion es que el medicamento
se puede solicitar como medica-
mento extranjero, se incluye dicha
recomendacion y el propio docu-
mento publicado por la AEMPS
con los puntos de contacto o el
acceso a la Nota que la propia
AEMPS haya podido publicar, en
su caso, respecto de ese problema
de suministro (Figura 3).
Ademads, mencionar que todas
estas informaciones pueden ser
explotada a través de las bus-
quedas libres, una opcion de Bot
PLUS que nos permite obtener

BOT PLUS AL DIA

listados especificos de medica-
mentos afectados por estas infor-
maciones; por ejemplo, podremos
obtener un listado de medicamen-
tos con alguna alerta de farmaco-
vigilancia, con lotes retirados (o
inmovilizados) o todos aquellos
que presentan un problema de su-
ministro publicado por la AEMPS.
Para ello, en la pantalla de busque-
das libres estan disponibles los res-
pectivos mensajes de advertencia
mencionados anteriormente que
permitiran buscar medicamentos
por esos conceptos (Figura 4).
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Figura 1. Pictogramas y mensajes de advertencia asociados a las alertas de seguridad, calidad y problemas de suministro de medica-

mentos.
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Figura 2. Informacién ampliada sobre retiradas de lotes por defectos de calidad.
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Toda esta informacién perma-
nece constantemente actualizada
con los nuevos datos publicados
por la AEMPS, respecto a las
condiciones de seguridad vy reti-
rada/inmovilizacién de lotes por
defectos de calidad de medica-
mentos, asi como los problemas

de suministro. Cabe destacar
que este nivel de codificacion de
la informacién, identificando por
ejemplo los lotes concretos reti-
rados, es un aspecto novedoso
de la Base de Datos del Consejo
General (Bot PLUS), puesto a dis-
posicion de todos los usuarios

con el objetivo de ofrecer una
herramienta informatica capaz de
interoperar con otros sistemas de
informacién y mejorar la gestion
e identificacion de estos medi-
camentos, en los que es funda-
mental la labor asistencial y de
control por parte del profesional.
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Figura 3. Informacion ampliada sobre problemas de suministro.
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Figura 4. Blsqueda libre de medicamentos que llevan el mensaje de advertencia sobre retirada de lotes por alerta de calidad.
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