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Almentes y Tecnclogio Médica

Reporte Online Version 1.03

Instructivo para el envio de notificaciones de eventos adversos de
medicamentos

Consideraciones Generales:

El formulario de reporte online se encuentra disponible en la pagina
institucional de la ANMAT dentro del minisitio de Farmacovigilancia.

Esta herramienta fue desarrollada para ser utilizada con Internet Explorer,
desde su version 8 en adelante.

Se recomienda leer atentamente el presente instructivo antes de comenzar
a cargar informacion y asi, aportar la mayor cantidad de datos en sus
correspondientes casilleros lo que mejorara la calidad del reporte.

El formulario online de eventos adversos de medicamentos respeta los
estandares internacionalmente reconocidos para la Transmision de Casos
Individuales de Seguridad (E2B-ICH) por lo que consta de varios campos de
tipo obligatorio resaltados en rojo. Sin ellos, no se podra dar por finalizado
el reporte y al clickear “"Enviar’” se indicardn como incompletos. En caso de
haber campos que contengan datos incorrectos, también se sefialardn en
dicha instancia.

1- Inicio de la carga:

Al ingresar, se desplegara la siguiente pantalla:


http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.html
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2- ldentificacion del reporte:

El primer campo a ser completado es el de la provincia donde ocurrié el
evento adverso. Para la seleccion de la misma, se desplegara la lista de
opciones.

A continuacion, se debera indicar si se trata de una notificaciéon inicial o de
un caso de seguimiento/follow-up.

El formulario precargara la opcion ““Inicial’” debiendo cambiarse en caso que
el reporte a enviar sea de seguimiento.

Una vez completo correctamente el formulario de un reporte inicial, se
autogenerara un archivo PDF (se recomienda guardarlo, dado que incluye
los datos de numero de reporte y codigo de acceso). Dichos datos seran
solicitados para enviar informacion de seguimiento. En tales casos, se
debera elegir la opcion ~"Seguimiento de reporte’” y, al habilitarse los
campos correspondientes, deberan cargarse los datos indicados
anteriormente y clickear en ""Ver detalle’” luego de lo cual se listaran todos
los reportes oportunamente enviados.

Cabe destacar que a través de esta herramienta podran enviarse soélo
aquellos reportes de seguimiento cuyos reportes iniciales hayan sido
notificados por ésta misma via. De modo contrario, no se contard con los
datos de numero de reporte y coédigo de acceso necesarios para poder
hacerlo.
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Este sistema fue desarrollado para ser usado con Internet Explorer desde la version 8 en adelante.

Campos obligatorios

Pais: Argentina Datos del paciente : ‘
Provincia BUEMNOS AIRES hd Nombre : l:l Apellido : l:l Peso : l:l Edad : l:l

Sexo: |MASCULINO [

Tipo de reporte de evento adverso : | | Examenep complementarios relevantes (con fecha) :

& Reporte inicial

{2 Seguimiento de reporte :

) ) Ingrese los datos del FOF autogenerado 2l enviar el reports
Cédigo de seguridad : inicial correspondiente. Séla se permiten nimeros

embarazd, alcohol, drogas, disfi ion hepatica o renal, tab , etc.):

Diagnostigo presuntivo y condiciones médicas relevantes (alergia,semana de ‘




3- Descripcion del evento adverso:

Se deberan indicar los signos y sintomas del evento adverso que
desencadend la notificacion, incluyendo fecha de inicio y finalizacion.
Aungue se trate de una reaccidon adversa conocida, es importante su
notificacion. Cabe destacar que sélo podran incorporarse 253 caracteres.
Este es un campo de tipo obligatorio.

4- Medicamento/s sospechoso/s:

Escriba en orden decreciente de sospecha el/los producto/s medicinal/es
posiblemente responsable/s del evento adverso. Indigue nombre genérico
y/o0 nombre comercial (en caso de conocerlo); dosis; frecuencia y via de
administracion; fechas de inicio y finalizacion del tratamiento; indicaciones
de uso (propoésito con el que se prescribid); numero de dosis recibidas por
el paciente.

Nombre genérico y/o nombre comercial de al menos un medicamento y la
fecha de inicio del tratamiento son campos de tipo obligatorio.

En caso de desconocer la fecha exacta de inicio del tratamiento se debera
estimar de acuerdo a los datos que se tengan y hacer la aclaracién en los
campos de texto libre, debiendo luego presentarse esta informacién en un
caso de seguimiento/follow-up. Este mismo criterio debera utilizarse en
caso de desconocer la fecha exacta de inicio del evento adverso.

Descripcion del evento adverso (incluyendo su duracion) : Medicacion concomitante (incluyendo terapias alternativas) :

Resultado (marque las necesarias) :

[0 Requirié tratamiento [ Requirié o prolongé su hospitalizacion
[0 Recuperado ad integrum [0 Riesgo de vida

[0 Recuperado con secuelas [0 Malformacion

[] Mo recuperado aun O Otro

[] Desconocido [0 Muerte

Medicamento (Escriba en orden decreciente de sospecha) : |

Dasis frecuencia y via

Mombre Comercial de admin.

MNomhbre Genérico

[=1
[
=3
[
=]
w
i)
)

echa de Vencimiento
del tratamiento tratamienta uso Fecha de Vencimiento

Fecha de inicio H Fecha final del ‘ Indicaciones de

| N | ]




5- Datos del paciente:

Escriba los datos conocidos. El formulario s6lo permite el ingreso de las
iniciales (con un maximo de tres letras para Nombre y Apellido) del paciente
para proteger la identidad del mismo. En caso de desconocerlas y tratarse
de un laboratorio o efector periférico se podra tomar por convenciéon Des
tanto en nombre como en apellido debiendo luego presentarse esta
informacion en un caso de seguimiento/follow-up.

Las iniciales y la edad son campos de tipo obligatorios.

6- Datos complementarios:

Examenes complementarios relevantes: Describa si existen examenes
complementarios de importancia que sean relevantes en el evento adverso
junto con su resultado y fecha de realizacion en caso de contar con dicha
informacion.

Sélo podran incorporarse 253 caracteres.

Condiciones médicas relevantes: Indique la enfermedad de base y toda
condicién médica previa de importancia.
Sélo podran incorporarse 253 caracteres.

Medicacion concomitante: Indique si el paciente recibié otra medicacion o
terapias alternativas (hierbas, venenos de serpientes, medicamentos
homeopdticos, etcétera).

Sélo podran incorporarse 253 caracteres.

7- Resultado del evento adverso:

Tildar los casilleros que correspondan. Sélo se habilitara el campo de la
fecha de muerte cuando se indique que el resultado haya sido fatal.



‘ Datos del paciente : ‘

Nombre : I:I Apellido : I:I Peso : I:I Edad : I:I

Sexo: |MASCULING [v]

‘ Examenes complementarios relevantes (con fecha) : ‘

Diagnostico presuntivo y condiciones médicas relevantes (alergia,semana de
embarazo, alcohol, drogas, disfuncion hepatica o renal, tabaquismo, etc.):

Medicacion concomitante (incluyendo terapias alternativas) :

Resultado (marque las necesarias) :

] Requirio tratamiento [] Requirié o prolongé su hospitalizacion
[] Recuperado ad integrum [ Riesgo de vida

] Recuperado con secuelas [0 Malformacion

[] HNo recuperado adn [J] Otra

[] Desconocido [] Muerte

Fecha de muerte :

8- Datos del comunicador:

Para completar estos datos, debera seleccionarse el Tipo de entidad entre
las siguientes opciones: Usuario; Laboratorio; Efectores u Otros
(profesionales de la salud o aquellas asociaciones no periféricos del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia).

Al seleccionarse Laboratorio o Efectores se habilitard el campo del Global 1d,
el cual corresponde a la numeracién/codificacién asignada internamente por
la entidad a cada uno de sus reportes. El SNFVG sugiere la implementacion
de esta préactica para poder trazar univocamente informaciéon
correspondiente a los casos reportados. Si no se lo hiciera, podran
ingresar: N/A (no aplica) y clickear Aceptar.

Luego de seleccionarse el nombre de la entidad de la lista precargada en los
casos de Laboratorios y Efectores el sistema solicitara una contrasefa. Para
los Laboratorios, se deberd ingresar la misma contrasefia utilizada para
tramites ANMAT/pago electronico. Los Efectores podran definirla al
enviar el primer reporte con esta nueva version y deberadn conservarla ya
que se solicitara para todos los futuros envios.



El nombre del reportante y alguna informacion de contacto (Tel/fax y/o e-
mail) son campos de tipo obligatorio.

‘ Datos del comunicador del evento adverso: ‘

Mombre y apellido: | |

Tipo de entidad: Nombre:

Direccion: | |

Profesion : | |

Tell/fax (area y nimero): | || |

E-mail: | |

9- Envio del reporte:

Una vez finalizada la carga de informacioén, clickeando “"Enviar™™ el reporte
se transmitira automéaticamente al Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
Posteriormente, se redireccionara hacia la siguiente pantalla desde donde se
podra abrir el archivo PDF autogenerado con los datos oportunamente
sefalados.
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Su notificacién ha sido enviada correctamente.

Agradecemos su aporte al Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Para visualizar v guardar su reporte haga click aqui

ATENCION: El nimero de reporte y el codigo de acceso autogenerados e incluidos en el archivo PDF de su reporte
servirdn para el envio de futuros casos de seguimiento. Por favor consérvelos

Enviar nuevo reporte




10- Reporte de errores de la herramienta:

Se encuentran habilitadas dos vias para el reporte de errores del formulario
online de eventos adversos de medicamentos:
e Por problemas técnicos/informéaticos: Mesa de ayuda de ANMAT
4340-0800 Interno 1182 mesadeayuda@anmat.gov.ar
e Por problemas relacionados a Farmacovigilancia: Sistema Nacional de
Farmacovigilancia 4340-0800 Interno 1809/1810
snfvg@anmat.gov.ar
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