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ESPECIALIDAD MEDICINAL O
PRODUCTO FARMACEUTICO

(MEDICAMENTO)

- Es una preparacion que contiene un farmaco (su
principio activo,droga,ingrediente farmacéutico
activo — IFA ) en una forma apropiada para ser
administrada a un paciente.

 Incluye excipientes, que pese a ser (tedricamente)
Inertes, estan mezclados de manera que pueden
afectar la farmacocinética u otras propiedades del
principio activo

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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FARMACOVIGILANCIA
(OMS 2002)

Farmacovigilancia es la ciencia y las actividades
relacionadas con |la deteccion, evaluacion,
conocimiento y prevencion de reacciones adversas y
otros posibles problemas relacionados con los
medicamentos

Medicamentos : Vacunas, fitoterapicos, hierbas,
hemoderivados, etc.

Otros problemas relacionados con medicamentos
Calidad (falla terapéutica), Errores de Medicacion.
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Seguridad de pacientes

World Alliance Safety Pacientes ( WASP) OMS.

Grupos que representan tanto a los profesionales de la
salud como a los enfermos.

Instituciones de Salud :
Comité de Seguridad de los pacientes
Eventos adversos PREVENIBLES

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba



ENSAYO CLINICO CONTROLADO vs. PRACTICA
CLINICA HABITUAL ( PCH)

©
Nro. de Pacientes 102 -103 104-10"7 i‘f
Duracion D ias/ semanas Semanas, meses, aﬁos‘z
Participantes E xclusién de grupos alto riesgo Incluye la poblacion -,%
Patologia Bien definidas Mal deﬁnida(comorbilidades)?g
Nro. de %
Medicamentos 1 o limitado Indeterminado  ~
Dosis fijas variables %
Patrones de uso continuo Intermitente -
Seguimiento riguroso Menos riguroso %
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ANTECEDENTES

1930/ 40: “LA ERA DE LA TERAPEUTICA FARMACOLOGICA”:
sulfonamidas y la penicilina

Se sospechaba RAM, se describieron casos de agranulocitosis.

Primer accidente en EEUU un jarabe de sulfanilamida con dietilenglicol
dio lugar a mas de 100 muertes (toxicidad).

Pasaron:

90 afnos para sospechar de la nefropatia por fenacetina

40 anos de la agranulocitosis por amidopirina

20 anos para descubrir los trastornos 0seos por tetraciclina

39 afnos para sospechar de aspirina y de hemorragia digestiva.

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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ANTECEDENTES

1960: epidemia de focomelia por talidomida, modificacion
de leyes y creacion de Comites de Seqguridad de
Medicamentos.

1962: EEUU requirid el Informe de RAM a los fabricantes
1964: Reino Unido — Tarjeta Amarilla — Ley med. 1968-
1965: Suecia

1968: Centro Mundial de Vigilancia de medicamentos de 2
la OMS en Virginia (EEUU) se traslada a Ginebra (Suiza)
y luego a Uppsala (Suecia)

ed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Historia Farmacovigilancia Nacional

* 1970: INFyB : Registro de Reacciones Adversas
» 1993 : ANMAT : Creacion de SNFG .

* 1999 Nombrar Profesional de enlace con el SNFVG . Disp. n® 3870/99
Reunion con la Industria Farmacéutica para discutir el anteproyecto de |
Las bases

« 2000 Bases para la participacion de la Industria Farmacéutica en el
SNFVG Disp.n° 2438/00 , obligacion en 48-72hs serios e inesperados y el
resto periodicamente .

Reuniones con representantes de la Industria (2004) Recordatorio de
2438/00 en 2008

e 2009 Circular 008 Buenas practicas en FVG
« 201277 Disposicion de BPFV

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba



Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Fa

Efector Central
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Estructura organizativa

Decisidon administrativa 22/03

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

1

ANMAT
Dr. Carlos Chiale

U

Direccidon de Evaluacion de Medicamentos
Dra. Inés Bignone

Dra. Rosa Maria Papale

74 Xy
Servicio de Seguridad y Servicio de Informacion de
Eficacia de Medicamentos Medicamentos
Farm. Beatriz Cardoso Farm. Dra. Viviana Bolognha

5 Médicos — 8 Farmacéuticos — 2 Asistentes

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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¢, Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?

Los estudios clinicos pocas veces dan idea de:

reacciones graves o

reacciones de baja frecuencia, tampoco sobre los

efectos del uso cronico o sobre

interacciones; ni brinda informacion sobre el

USO en otros grupos como los nifios y ancianos o emb arazadas.

HERRAMIENTA PARA UNA PRESCRIPCION ADECUADA

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Resolucion ex MS y AS 706/93

Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia es una herramienta indispensable para el

control y fiscalizacion de las especialidades medicinales ya que permite
la deteccion temprana de los efectos adversos y/o ines  perados de los
medicamentos en la etapa de uso extendido de losmi  smos asi como

también facilita la percepcion de
deficiencias de calidad.

fallas de respuesta terapéutica por

Este sistema permite la implementacion de  alertas sanitarias y medidas
administrativas de regulacion y control

Es aceptado mundialmente que la Farmacovigilancia ¢ ontribuye al
desarrollo de prescripciones y dispensaciones mas racionales a traves
del reconocimiento de los efectos adversos motivado S por principios

activos y por excipientes.

Resolucion MS y AS 706/93

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Notificadores en Farmacovigilancia

Instituciones publicas o privadas Industria
de reconocida trayectoria clinica Farmacéutica
y/o académica (54)

Efectores

Periféricos Depto. de Farmacovigilancia
ANMAT

Efector
Central

Monitoring

Center

Efectores World

Federales Health
Organization

Referentes oficiales de las Profesionales
Autoridades Sanitarias Pacientes
Jurisdiccionales (14)

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Definiciones

Reaccion adversa a medicamento (RAM):

Respuesta nociva e indeseada que ocurre con dosis normalmente
utilizadas en el hombre para la profilaxis, el diagnoéstico o el
tratamiento de una enfermedad, o para modificar una funcion
fisiologica. Una reaccion adversa medicamentosa, al contrario de
un evento adverso, se caracteriza por la sospecha de una relacion
causal entre la droga y la ocurrencia, por ejemplo, al considerarse
al menos posiblemente relacionada al tratamiento por el notificador
o un profesional de la salud revisor.

Evento Adverso?
UMC (2011)
Glossary of terms used in Pharmacovigilance.
The Uppsala Monitoring Centre.
Disponible en <http://who-umc.org/graphics/25301.pd  f>.

Respuesta nociva e indeseada a un producto medicinal.

EU Directive 2010/84

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Problemas relacionados
con medicamentos

LEADING ARTICLE Orapctos 20 . 206 1623

© Adis Infernational Limitad. All ights resenved.

An ABC of Drug-Related Problems

Ronald H.B. Meyboom,'2 Marie Lindquist? and Antoine C.G. Egberts34

1 Netherlands Pharmacovigilance Foundation LAREB, Goudsbloemvallei, MH ‘s-Hertogenbosch,
The Netherlands

2 The Uppsala Monitoring Centre, WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring,
Uppsala, Sweden

3 Department of Pharmacoepidemiology and Pharmacotherapy, Faculty of Pharmacy, Utrecht
University, Utrecht, The Netherlands

4 TweeSteden’ Hospital, Tilburg, The Netherlands

Ministerio de
Salud

Presidencia de la Nacién |

Fig. 1. The zodiac of medicine-related problems. In this figure
dose-related problems are placed above and dose-unrelated
problems below, whereas adverse effects occurring during ap-
propriate medicine use are on the right side and those resuiting
from inappropriate use are on the left. The distinction between
these categories is not always sharp, however, and in practice
medicine-related problems may have aspects of more than one
of these categories.

18
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Definiciones

Frecuencia de las RAM:

se recomienda el uso de las siguientes categorias estandarizadas.

Muy comunes* > 10%

Comunes (frecuentes) >1%y<10%
Poco comunes (infrecuentes) >0.1%y<1%
Raras >0.01% vy <0.1%
Muy raras* <0.01%

* Categorias opcionales (UMC, 2011).

Al menos 30.000 personas deberian tratarse con un medicamento
para poder asegurar que se detectara al menos 1 paciente con una
RAM que posea una incidencia de 1 en 10.000 individuos expuestos
(OMS, 2002).

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Notificaciones

La fuente principal para la obtencion de informacion a partir de
la cual se generan las acciones sanitarias pertinentes han sido,
en sus origenes, las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas u otros problemas relacionados con
medicamentos por parte de los profesionales de la salud,
pacientes, laboratorios titulares de autorizacion de registro u
otros actores involucrados en el sistema de salud.

De cla Vvs Notificacion

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Notificaciones

Datos del paciente: iniciales, peso, edad, sexo.

Descripcion del evento adverso, en donde se debe incluir la duracion
del mismo.

Datos del medicamento sospechoso: denominacion comun
internacional (DCI) o argentina (DCA), dosis, comienzo y fin de la
terapia, indicacion de uso, vencimiento, numero de lote.

Es importante también que se indique si se realizaron examenes
complementarios, las condiciones médicas del paciente, si estaba
tomando medicacion concomitante o alguna terapia alternativa.
También es importante indicar si requirio tratamiento, si la reaccion
adversa puso en riesgo la vida del paciente, si la recuperacion fue ad
integrum, si dejo secuelas o si provoco la muerte del paciente, en
caso de que esto haya ocurrido, es necesario constatar la fecha de
defuncion.

Datos del notificador.

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Métodos en Farmacovigilancia S
Sistema de notificaciones espontaneas (que también son voluntarias y?‘,

confidenciales) basado en la identificacion y deteccion de las reacciones adversas 2
sospechosas, por parte de los profesionales de la salud en su practica diaria, y el ®
envio de esta informacion a un organismo que la centraliza. Es la metodologl'a?ts
utiizada por los centros participantes del Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS.

2 - Hue

Estudios epidemiologicos , cuya finalidad es comprobar una hipdtesis, es decir, &
establecer una causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los &

medicamentos y su empleo. Pueden ser: S
Estudios de cohorte; S
Estudios de casos y control. %

Q.
Procedimientos de Farmacovigilancia Intensiva , basados en la recoleccion g

sistematica y detallada de datos sobre todos los efectos perjudiciales que pueden
suponerse inducidos por medicamentos en determinados grupos de poblacion.

(OPS, 2010).



v.7 Presidencia de la Nacion |

m’ ANMAT =

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Estadisticas generales 2011

. ) Laboratorios 74%
2011: 8393 notificaciones L
Efectores Periféricos y Federales 24%
Tasa: 200 notificaciones/millon hab./afio Pacientes y otros 204
Reacciones adversas a medicamentos 6546 78%
Desvios y/o problemas de calidad 959 (671 sin muestr  a, 288 11,4%
con muestra)
Esavis 461 5,5%
Farmacovigilancia intensiva de clozapina 238 2,8%
Errores de medicacién 107 1,3%
Reacciones adversas de hierbas y plantas 14 0,2%

medicinales

Rétulos y prospectos 68 0,8%

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Estadisticas generales 2011

Ministerio de

Salud

v.7 Presidencia de la Nacion |

Grupos de drogas mas reportadas por Codigo ATC (n= 6546)
L Antineoplasicos e inmunomoduladores 24%
C Sistema cardiovascular 20%
N Neuroldgico 15%
J Antiinfecciosos 8%
A Tracto alimentario y metabolismo 8%

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Estadisticas generales 2011

Drogas notificadas por Efectores Periféricos, Feder  ales y Otros

Enalapril
Diclofenac
Amoxicilina
Meprednisona
Furosemida
Ibuprofeno
Anfotericina
Ciprofloxacina

Isoniacida, rifampicina,
pirazinamida,
etambutol

131
43
40
33
33
31
28
27

26 (solosy en
distintas
asociaciones)

Fenitoina
Risperidona
Vancomicina
Hidroclorotiazida
Haloperidol
Amoxicilina/Clavulanico
Colistin

Gemcitabina
Atorvastatina
Micofenolato
Clindamicina

Acenocumarol

26
24
22
21
20
20
18
17
17
16
15
15

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Estadisticas generales 2011

Imputacion (n= 6546)

Serias 24%
No serias 65%
1 0
Desestimadas 11% Posible 46%
Probable 20%
No relacionadas 11%
Desestimadas 11%
Condicional 9%

Definida 2%

Definidas 21

Probables 276

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Estadisticas generales 2011

Desvios y problemas de calidad

Con muestra 288 (30%)
Sin muestra 671 (70%)
Resultados Resultados
Con Muestra (n= 288) Sin Muestra (n= 671)
Cumple 74% No analizadas 96%
Sin muestra 12% Analizadas por el 3%
Falta resultados (en 10% laboratorio productor
proceso de analisis) cumple
No analizadas 3% Ia&?gltzgg TosrodeJc?:Jr e
(rechazadas)

no cumple

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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K2 ANMAT S
Estadisticas generales 2011

Notificaciones segun forma farmacéutica

Solidas orales 44%
Inyectables 36%
Inhalatorias 7%

Liquidas orales 5%

Otras 3%
Topicas 3%
Desconocidas 2%

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Farmacovigilancia intensiva

Disposicion 2552/95:
Art. 1

Impleméntase el Programa de Farmacovigilancia Inten
como integrante del Sistema Nacional de Farmacovigi
Su ejecucion estara a cargo del Departamento de
Farmacovigilancia.

Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nacién |

siva
lancia.
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Farmacovigilancia/Farmacovigilancia intensiva:

Aspectos comparativos

Medicamentos a los que se Todos
aplica
Tipo de notificacion Espontanea
Tipo de efectos adversos Todos
Consentimiento informado No
del paciente

Fuente: Boletin ANMAT para profesionales. Vol. XVI (1y 2 uni

Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nacién

Seleccionados

Obligatoria
Graves y conocidos

Si

ficados), junio de 2008, p. 6.

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Estadisticas generales 2011

Farmacovigilancia intensiva

Clozapina

Total pacientes en tratamiento: 6500 aprox.
Total de reportes: 238
Se reportaron 9 casos de agranulocitosis

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Pagina web de la ANMAT
=g ANMAT /£ '

Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Autoridad Reguladora

ANMAT de Referencia Regional
para Medicamentos

Inicio Buscar:

Buscar

English Version =-»
~~ Acceda a su Perfil Productos Regulados
6_7 ANMAT Responde
—  Contactenos } o U
| R R LY ’ -
Institucional I XI ) .I é”
Sistemas de
Vigilancia =
ANMAT en el Boletin Oficial - Ultimas Disposiciones
e : g : . < Legislacion
. Estas son las Ultimas Disposiciones de la ANMAT publicadas en el Boletin Oficial de la l:
Tramites Republica Argentina l I <05 de Interé
<IlI0S de lnteres
) Publicaciones y L 3 Sugere s
Sugerencias
Prensa l Novedades l-
l# Sistemas
—

Destacados Adhesiones provinciales al "Programa Federal de Control de Alimentos"

El pasado 12 de septiembre, el Ministerio de Salud de la provincia de Santiago del + Sistema Nacional
ANMAT Estero presentd su adhesion al "Programa Federal de Control de Alimentos”. De este iem de Trazabilidad
modo, ya son once las provincias que han adherido al Programa que lleva adelante la de Medicamentos

FEDERAL ANMAT.

\@

lGESTION ELECTRONICA Alerta por Consumo de Alimento Contaminado

-

' LOMAC

“.V
La ANMAT amplia la informacién respecto al caso alertado de conservas
contaminadas.... DCA
BOLETIN DE DISPOSICIONES IFA

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Nuevo minisitio de Farmacovigilancia

e

SISTEMA NACIONAL DE :
FARMACOVIGILANCIA b ANMAT 4¢ Retferencia Regional

para Medicamentos

Presidencia de la Nacion

Inicio Buscar:

bt S : — (Y :como toticars |
9 Sistema Nacional de Farmacovigilancia —

lz Enviar Notificacién

de los Medicamentos -
l Novedades en

E Seguridad en el uso l Seguridad en el Uso de los Medicamentos

Farmacovigilancia

Programas Especiales - Farmacovigilancia Intensiva

E Capacitacion l Sistema Nacional
Buenas Practicas de Farmacovigilancia +e®+ de Trazabilidad

de Medicamentos

‘ Destacados Planes de Gestion de Riesgo — Informes Periddicos de Actualizacion de

. Seguridad U.S. Food and Dru.
\ ANMAT !@A_\ Adninb:r.llion -
W Publicaciones, Acciones Generadas e Informes
S—

FEDERAL EMA

SCIENCE MEDICINES HEALTH

=
“*~ANVISA

) invima

Avenida de Mayo 869 (C1084AAD) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina - Tel: 54-11-340-0800 / 54-11-5252-8200

T
o VADEMECUM
—— FARMACOLOGICO
-

ﬂ BOLETIN DE DISPOSICIONES
Q OBSERVATORIO ANMAT Volver
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Novedades en Farmacovigilancia
e

SISTEMA NACIONAL DE 3
FARMACOVIGILANCIA . ANMAT E:"-?.’if?.‘%?.‘."&".‘,‘.‘:.::l

ara Medicamentos

Inicio Buscar:

Sistems Noconal de 1=
Farmacovigilancia Resumen Internacional en Seguridad de Medicamentos — — _—

de los Medicamentos

; l L 3 Enviar Notificacion
E Seguridad en el uso l —

Julio 2012 |_-_5 Novedades en
Farmacovigilancia

E Capacitacién ' + Sistema Nacional
te®+ de Trazabilidad

o de Medicamentos
Destacados

VAN '+ irntcention”
\w ANMAT FOA

FEDERAL Marzo 2012 EMA

SCIENCE MEDICINES HEALTH

= VADEMECUM Febrero 2012

- Enero 2012 :']I'::AN\”SA

é = FARMACOLOGICO
ﬂ BOLETIN DE DISPOSICIONES =
Diciembre 2011
INVIMA

Q OBSERVATORIO ANMAT Noviembre 2011

Septiembre y Octubre 2011

Agosto 2011
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Notificaciones espontaneas

O

SISTEMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Inicio

Sistema Nacional de
Farmacovigilancia

Seguridad en el uso
E de los Medicamentos

Capacitacion '
Destacados

ANMAT

FEDERAL

VADEMECUM
FARMACOLOGICO

BOLETIN DE DISPOSICIONES

Q OBSERVATORIO ANMAT

<

Avenida de Mayo 869 (C1084AAD)

Formularios de reporte

de Ia Salud

" Autoridad Reguladora
ANMAT de Rehun:lagkeglolul
& Medicamentos

L.

Buscar:

Notificar

Por correo postal, a Av. de Mayo 869, piso 11° (CP AAD1084) Buenos Aires
Por fax, al nimero 4340-0866

Formulario On-Line

Notificacion de Eventos Adversos

Notificacion de Eventos Adversos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI)

Descargar Notificacion

Notificacion de Eventos Adversos

Notificacion de Eventos Adversos - Formulario para Pacientes
Notificacion de Desvios de Calidad

Notificacion de Errores de Medicacién

Notificacion de Eventos Adversos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI)

Notificacion de Eventos Adversos por Uso de Medicamentos Fitoterapicos,
Productos Vegetales y/o Preparados de Drogas Vegetales

Volver

Buscar

=
l : Enviar Notificacion

l LAl Novedades en
Farmacovigilancia
Sistema Nacional
E de Trazabilidad
de Medicamentos
@ U.5. Food and Drug
i Administration

S,

=
“*CANVISA

) invima

- Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina - Tel: 54-11-4340-0800 / 54-11-5252-8200

Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nacion |
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“Las notificaciones son voluntanias, espontaneas y confidenciales”

“’ A N MAT SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

lﬂmml!‘l’ﬂ!lﬂl‘l Nacional de Medicamentt COMUNICACION DE EVENTOS ADVERSOS

Alimentos y Tecnologia Médica

FORMULARIO PARA PACIENTES

do el orden numérico de las preguntas. Los * son obligatorios.
SE CONSIDERA EVENTO ADVERSO CUALQUIER SINTOMA NO DESEADO

ACERCA DE LA PERSONA COMPLETANDO ESTE REPORTE

1. Inicides del nombre y apellido:

2. ; Puede alguien de la ANMAT comunicarse con Ud.?
Sio Nol:l

ACERCA DE LA PERSONA QUE EXPERIMENTO LA REACCION
ADVERSA

5. ¢ Quién experiments la reaccion adversa?
Iniciales del nombre y apellido:
Yo O Mihijo/a O Ofra persona:.............cceueeeeeene
6.Sexo™ Masc O Fem O
7. Fecha de Nacimiento (Dia/Mes/Afio) o Edad:
8. Pesoen Kg.:
9. Alturaencm.:

REACCION ADVERSA
10. La reaccion adversa comenzo (Dia/Mes/Afio):

11. Describir los sinfomas de la Reaccion Adversa®. (POR
ORDEN DE APARICION): ...

12. ¢ Cuanto tiempo fue utilizada la medicacion antes que ocurra
la reaccion adversa?
13. ¢La reaccion adversa ha sido tratada?
Si O ¢Recuerda con que medicamento?.............cccc.....
NoO Nosé O
14. ;Ha desaparecido la ion adversa?
Si O Estoy mejor pero continiian algunos sintomas O
No, Sin diferencia O Nosé O
15. ¢ La reaccion adversa ha afectado su modo de vida diaria?
Poco, 0 casinada O
Ha afectado mi modo de vida diarie O
Ha hecho imposible mi modo de vida diaric O Nosé O
16. ;La reaccion adversa ha causado alguna de las siguientes
situaciones?

MEDICAMENTO SOSPECHADO

18. Nombre del medicamento (incluyendo marca comercial) *
19. Forma y concentracion farmacéufica (Cantidad que
contiene cada comprimido o capsula o gragea o cantidad de
mg cada 5 mililitros —cm ciibicos, si es liquido o por ampala si
esinyectable): .........iiinnaniea
20. N°lote y vencimiento del medicamento...................
21. Motivo del tratamiento (Para qué lo toma):. -

22. Dosis

23. Fecha de inicio del tratamiento (DiaMes/Afio):
24. Fecha de fin del tratamiento (Dia/Mes/Afio):
25. ¢Hubo algin cambio en el tratamiento cuando ocurrié la
reaccion adversa?
Si, se suspendio el tratamiento O
Si, se descendio la dosis de la medicacion O
Si, se incrementd |a dosis de la medicacion O
No O Nosé O
26. ¢Que ocurrié cuando el tratamiento cambié?
La reaccién desaparecié O
La reaccién disminuyo rapidamente O
La reaccion disminuyd lentamente O
Sin cambios en lareaccion O Nosé O
27. Si el medicamento fue reutilizado, ¢la reaccion
reaparecio?
Si O No O Nosé O Nunca volvié a tomario O
28. ;Donde fue obtenida la medicacion?
Farmacia (sin receta) O
Farmada (con receta de un profesional médico) O
Farmacia (prescripta por un odontdlogo) O
Local de comida sana O
Otro sitio de compras O
Infemet O
Enelexterior O Nosé 0O

Hospitalizacion O Prolongd hospitalizacion O
Terapia intensiva O Licencia médica laboral O
Reaccion que amenazé la vida O Muerte O
Defecto de nacimiento O Discapaddad O
Ninguna de las anteriores O

17 La 10n finalizd (DiaMes/Afio):

PREGUNTAS ADICIONALES

3. Cualguier informacion adicional. .........

35. cHa comentado a algin profesional de la salud acerca de la
reaccion adversa?
Si O Meédico O Odontologo O Enfermero O Otros O
No a Nosé (]

36. ¢ Le hicieron algin estudio?
§i O Sangre O Orina0 Radiografiad Otros O No O

OTROS MEDICAMENTOS

Listar o describir que otros medicamentos, hierbas
medicinales, vitaminas, efc., fueron ufilizados, junto con el que
usted piensa que causo el evento no deseado.

29. Nombre del medicamento o hierba medicinal:

30. para amiento:

31. Fecha de inicio del tratamiento:
32. Fecha de fin de tratamiento:

33. Informacion adicional sobre otros medicamentos:

Fecha de este reporte:
/ | (DiaMesfAfo)

icacion N°-

Av. de Mayo 869, piso 11. CP 1084. CABA. Tel: (011) 4340-0800. Int 1166. Fax: (011): 4340-0866
snfvg@anmat gov.ar www.anmat.gov.ar
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“Las notificaciones son voluntarias, espontaneas y confidenciales”

w9 ANMAT

Aaminiacion Nacioasl ¢s Mescamentss.  GISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

! e FICHA DE NOTIFIC ACION DE ERRORES DE MEDICACION
Pag___de__
PAIS: Argentina PROVINCIA, LOCALIDAD
DATOS DEL PACIENTE
Nombrey Apelido / Iniciales; Edad, Sexo, Peso
Diagnostico

DESCRIPCION DEL ERROR Describa la secuencia de los hechos lo mds detallada posible]

TIPO DE ERROR DE MEDICACION (marque todas las que correspondan, puede ser mas de una)

1. Medicamento no indicado/apropiado . Duplicdad terapéutica . Omision de dosis
4. Dosis incomecta (mayor 0 menor) . Frecuencialntervalo incorrecio . Forma farmacéutca equivocada
7. Preparacion/manipul agon _Tecnica de adminiskacon incomecta Via de adminisiracion equvocada
10. Paciente equivocado 1. Duracion tratamiento incorrecta 2. Medicamento vencido/deteriorado
13. Etiquetado/p cto/envasado 14. Faltade cumplimiento paciente 15. Faltade monitoreo

[16__Otro (espedificar).

ETAPA EN LA QUE OCURRIQ EL ERROR DE MEDICACION

[[1. Prescnpcion T T2 Transcnpcion [ T 3. Dispensacion [ | % Almacenamiento ||
5. PreparacionManipulacion | | 6. Administacion | | 7 Monitorizacion/Segumiento | | 8 Otra (especiicar) |
ZQuien detecto el error? ¢ Donde ocurrio el error?
Medico Paciente I Hospital Domiciio d& pacente |
Enfermero Familiar Pacients | Farmacia Consuforio MEdico |
Farmaceuico Otro (especficar) Cento Atencion Primana Otro (especficar)
CATEGORIA DEL ERROR
Error Potencal | Categoria A Circunstancias o incidentes con capacdad de causar error
Categoria B ET emor 5 produjo, pero no alcanzo al paciente
Error sin dafio Categoria C El emor alcanzo al paciente, pero no le causo dano
Categoria D 1 emor @canzo d paciente y No Ie Causo aano, pero ri MONIOrI; yio Intery
para comprobar que no habia sufrido dafo
Categoria E El emmor contnbuyo o causo dano temporal al paciente y requino intervencion
& daid CalegoriaF ET eror conin 0 causo dano temporal al paciente y requino o prolongo 1a hospializacion
rforcon dano MEafegoria G El eror conlribuyG o causo dano permanente al pacente
Categoria H El emor comprometio la vida del pacente y se requino intervencion para mantener suvida
Error mortal Categoria | El emor ibuyo o causo la muerte del paciente
Si el medi to si fue i &l paci describa & desenlace (g: muerte, fipo de lesion, efecto adverso)
Siel to no fue inie al paci d ba la intervencion que lo evitd

Completar el §ig. uadro solo si el medicamento implicado en el error se debié a confusion entre medicamentos

Medicamento 1 Medicamento 2
Nombre genérico dela droga
Nombre comercial y Laboratono
Dosis
Forma farmaceutica
Via de administracion
Medi to 1. el que se inistro real o islmente. Medi 2: el que se deberia haber administrado
Factores contribuyentes
Falta de informacion cnbcadel pacgentie Enfomo, personal o volumen de trabajo
Falta de informacion criica d&l medicamento Tapadlacion inadecuada de personal
Probemas de comunicacion dela prescnpcion eficI en ucacon paciente sobre su pal a y cudados
Problema denombre de la droga, eBqUEtado 0 envasado Falfa de conboles 0 sistemas de chequeo inefcientes
| Medicamento mal amacenado o probiema dedispensacion Ofros (espeaficar)

FECHADELERROR _ /I [ DATOS DEL NOTIFICADOR (opcional)
Nombrey Apelido
FECHA DE ESTE REPORTE ) I Profesioniocupacin
- Lugar de trabajo
¢ACONSEJARIA ALGUNA MEDIDA PARA PREVENIR ESTE [ Direccion
ERROR? [ TerFax -
e-mai
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“Las notficacionss son voluntarias, esportansas yconfidenciales”

Aamnuricon Niconal o Massangrns. COMUNICACION DE EVENTOS ADVERSOS

Aot p Yecosiogu Wedss

E ¢ ANMAT SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

m

Pais: Agentina Provinca: e (con fecha y resultado):

TIPO DE REPORTE
Inicial (]

Seguimento O

Enfe dad de base y condiciones médicas relevantes (alergia,
DATOS DEL PACENTE: semana de embamzo, alohol, drogas, disfuncion hepatica o renal

Apelido.. .. ... . tabaquismo, etc):
Nombre....

DESCRIPCION DEL EVENTO ADVERSO (incluyendo su duracion)

Medicacon concomiante (ncluyendo tempias allematvas)

Resulado
Requind tratamiento o Resgodevda O
Recuperado ad nfegrum O Malormacon O
Recuperado con secuelas O Oto (n}
No recuperado aun 0 Muere; echa: O
Desconocdo o
Ip hospitalzacidn o

MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS

Nombee Genérco Nambre Doss, frecuencia Camienzo Final Indicacian de Fechace Nilote

Camercal ¥ via de admin. DiaMes/Ado DiaMes/Aio uso Veim sene
¢La suspension o reduccion de b dosis del medicamento DATOS DEL COMUNICADOR
hado causd la disminucidn o desapancion del evenio ADEBGOYNGTDE. ...
adwerso? Lugar detrabsio.
Si0o N O Nosabe O

¢La =exposicion al medicament sospechoso generd el msmo o
similar evento adversa?

Sio N O Nosabe O
Fecha de comenzo delewento: Fecha de este reports:
— I (Dia/Mes/Afio) / / (Dia/Mes/Afio)
PARA USQ DEL DEPTO. DE FARMACOVIGILANCIA Notificacon N°;
Imputabiidad Codigo ATC:
Inensdad Cédigo R. Ady:

Av. de Mayo 869, piso 11. CP 1084. CABA. Tel: (011) 4340-0800. Int 1166. Fax: (011): 4340-0866
snfvg@anmat.gov.ar www.anmat.gov.ar

Fommulario 1. Vession 1
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Eg ANMAT

“Las notificaciones son voluntarias, espontaneas y confidenciales”

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
COMUNICACION DE DESVIOS DE CALIDAD

Pais: Agentina Provinca:
TIPO DE DESVIO DE CALIDAD o
Fatadeekctvdad [ Envaseempaque [ Probemas farmacotcnicos O Contaminacion [
Cambiodeaspedo [ Rotulacon O Reaccon adversa bgada ala caldad [ Otros. |
DATOS DEL PACENTE: £ Qué resutado tuwo el desvio en el pacente?
Apelido........... s
Nombre........... Requind tratamiento O Resgode vda [
[ — Recuperadoad miggum [ Malbrmacién  [J
Recuperado con :aecuelas 0 COto g
DESCRIPCIGN DEL DESVIO DE CALIDAD Nowayemdosin [  Mere;kcha: []
Desconocdo O
Requind o proongd
arowoiscn 0 [ | | |
Examene: ) os rek {con fecha y resultado)

Enfermedad de base y condiciones médicas relevantes (alergia,
semana de embarzo, akohol, drogas, disfuncion hepatica o renal
tabaquismo, etc):

¢El medicamento con el *SVN? séadnhssm& alpacene?
|

iLaad 6n del med al causd unevenio Medicacon concomitante (ncluyendo tempiss aliematvas)
adwerso? Sig No O
¢Cuadl?.....
MEDICAMENTOQ CON EL DESVIO
Nambre Genérco | Nambre Cameial Foma Doss yvia de Indcacin deiso | Fechace Nikotel sere
farmacéutca adminstecion vencimiento
ENVIO DE MUESTRA DATOS DEL COMUNICADOR
Lgie amia rusdm dehlgrudwb on sidecc de cakdade ApeBdOY NOMDE........cooecc e
Cantdad de undadesenviadas:. .. ... DA AN ..o oo v e R L
. . Direccitn
Fecha de la deteccion del desvio yo del evento
J / Di 7o) Profesion
Fecha de este repore: :
J f i 7o) B s s s SR R SR T s
PARA USO DELDEPTO. DE FARMACOVIGILANCIA
Imputabiidad
Intensidad : L

Av. de Mayo 869, piso 11. CP 1084. CABA. Tel: (011) 4340-0800. Int 1166. Fax: (011): 4340-0866
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9 ANMAT s

*7 Presidencia de la Nacién |

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Ano 2011
total dispo 8835
455 60 11

Nuevas entidades moleculares y nuevas
asociaciones 40

Asociaciones 16

Biologicos 7

Biotecnologicos 3

Huérfanos 2

Vacunas 1

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba



K7/ ANMAT o

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

*7 Presidencia de la Nacién |

MEDICAMENTOS NUEVOS (NEM Y ASOCIACIONES

a M 0 DN BF

NO EXISTIAN EN NUESTRO MERCADO)
ALISKIREN+AMLODIPINA
ALISKIREN+AMLODIPINA+HIDROCLOROTIAZIDA
CABAZITAXEL

CINACALCET

COMPLEJO DE FACTOR ANTIHEMOFILICO/FACTOR DE VON
WILLEBRAND HUMANO B

6. CORIFOLITROPINA B

7. DENOSUMAB Bio

8.

9. DUTASTERIDA+TAMSULOSINA

DIENOGEST

10. ELTROMBOPAG



=g ANMAT e

*7 Presidencia de la Nacién |

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

MEDICAMENTOS NUEVOS (NEM Y ASOCIACIONES NO EXISTIAN EN
NUESTRO MERCADO) Cont.

11. ESTERES ETILICOS DE ACIDOS GRASOS OMEGA 3

12. ETONOGESTREL.

13. FIBRINOGENO HUMANO+FACTOR XIlI+APROTININA+TROMBINA
HUMANA+CaCl2

14. FIBRINOGENO HUMANO+TROMBINA HUMANA B

15. FOSAPREPITANT

16. IDURSULFASA (B y H)

17. SAPROPTERINA

18. IPILIMUMAB bio

19. LINAGLIPTINA

20 . NEBIVOLOL+HIDROCLOROTIAZIDA

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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v Presidencia de la Nacion |

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

MEDICAMENTOS NUEVOS (NEM Y ASOCIACIONES NO EXISTIAN EN
NUESTRO MERCADO) Cont.

21. PANITUMUMAB bio

22. PARACETAMOL+GUAIFENESINA+FENILEFRINA
23. PITAVASTATINA

24. PREDNICARBATO

25. RANOLAZINA

26. ROFLUMILAST
27.ROMIPLOSTIM

28. SAXAGLIPTINA+METFORMINA
29.SELENIO
30.SITAGLIPTINA+METFORMINA

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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*7 Presidencia de la Nacién |

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

MEDICAMENTOS NUEVOS (NEM Y ASOCIACIONES NO EXISTIAN EN
NUESTRO MERCADO) Cont.

31. TICAGRELOR
32.VELAGLUCERASAALFA (ByH)
33. ACIDO HIALURONICO B

34. LAMIVUDINA+TENOFOVIR

35. METFORMINA+LOSARTAN

36. NAFAZOLINA+ANTIPIRINA

37. NAPROXENO+CAFEINA

38. ORLISTAT+CARNITINA

39 PARACETAMOL+IBUPROFENO

40. RANITIDINA+DOMPERIDONA+SIMETICONA



¢ ANMAT s

Presidencia de la Nacion |

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

FARMACOVIGILANCIAY LOS LABORATORIOS DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES
IPAS 2010
Informes Periddicos de actualizacion de Seguridad

1. Numero de resumenes remitidos: 582.
2. Niumero de laboratorios que remitieron resumenes: 42.
a) De origen extranjero: 39.
b) De origen nacional: 3.

Plan de Gestion de Riesgo 2010

1. Numero de PGR recibidos: 24
2. Drogas:Aliskerin , Aliskerin + HCT, Dasatinib, Abatacept,
Entacavir, Atazanavir, Agomelatina, Rivastigmina, Desafirox,
Onabutulinumtoxin A, Carisoprodol , Carisoprodol y asociaciones,
Tevudina, Ustekinumab, Canakinumab, Everolimus, Imatinib, Ac.
Zoledrdnico, Misoprostol(comp.vaginales), Clofarabina.

GAPURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba



Presidencia de la Nacién |
Administracion Nacional de Medica 57
Alimentos y Tecnologia Méd

Acmones generadas por el SNFVG

K7¢ ANMAT S

- Reporte al Centro de monitoreo Uppsala (OMS)

e Retiro del mercado de una Especialidad Medicinal.

* Modificacion de prospecto (Indicaciones, Cl, dosis..)
e Cambio de condicidon de venta

e Cambio en la formulacion

e Planes de FVI, PGR o FV activa, estimulada o
extendida.

* Monitoreo de eventos de prescripcion

e Difusion de la Informacion a traves de las Novedades &
en el Mini-sitio de FVG

APURMed 2012 - Huerta Grande - Cordoba
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Presidencia de la Nacién |
Administracion Nacional de Medicamentos, -
Alimentos y Tecnologia Médica

Senal de Reporte Desproporcionado

(Signal Disproportionate Reporting)
(SDR)

“Se considera presente cuando la medicion de la
desproporcionalidad y/o el numero de casos
Individuales exceden ciertos umbrales”.

“Esto lleva al concepto de “Senal Estadistica”.



=g ANMAT S

*7 Presidencia de la Nacién |

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

SENALES — ALERTAS 8

Base de Efectos Adversos : Sefal estadistica é
(hipotesis); estudio ?? G
« Actualizacion de la realidad : por ej. nandrolona
(anabdlicos), somatotrofina cosmetica, S
ergotamina asociada con antirretrovirales, etc. -
=

» Alertas internacionales : datos propios? Por ej.5
<

O

dextropropoxifeno...



*7 Presidencia de la Nacién |

K7/ ANMAT S

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

ENTIDADES RELACIONADAS AL TEMA FVG

CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences —
WHO-UNESCO)

ICH : International Conference Harmonization — E2E(E14 estudiar una
droga torsadogeénica (seg.cvs))

UMC —OMS Uppsala Monitoring Centre — Centro Colaborativo de la OMS
(otro centro establece la Clasificacion de Farmacos ATC)

DIA (Drugs information association —Industria Farmaceutica- Cursos y
congresos EEUU-Internacionales y los Latinoamericos. LARC)

RED PARF : Red Panamericana de Armonizacion de la Regulacion
Farmacéutica. (OPS)

ISoP (SAFV): International Society of Pharmacovigilance. /Sociedad
Argentina de Farmacovigilancia.
Agencias Regulatorias : FDA, Health Canada, EMA, MHRA, Australia,
Francia, AGEMED, ANVISA, INVIMA, Cofepris.
WASP : Word Alliance Safety Pacient , Errores con"Medicamentos
( EEUU, Espaiia)
HAI: Health Acction International (consumidores), Public Citizen , Durg-La
— Gapurmed (Argentina)
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Muchas gracias

ibignone@anmat.gov.ar
snfvg@anmat.gov.ar

=g ANMAT

Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Av. de Mayo 869, Piso 11

C1084AAD - Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
(+54-11) 4340-0800 — Int. 1809/1810
www.anmat.gov.ar

Fax: 4340-0866




