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ANMAT QUESIRLA

( ANMAT INFORMA )

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

El Sistema Nacional de
Farmacovigilancia es un mecanismo
oficial que basa su labor en la
notificacién espontanea y voluntaria
de sospechas de reacciones
adversas, por parte de los
profesionales de la salud en la hoja
amarilla de notificaciones. Fue
creado el 21 de Septiembre de 1993
por la Resolucion N° 706/93 del
Ministerio de Salud y Accion Social.
La Resolucién establece que:

La Farmacovigilancia es una
herramienta indispensable para
el control y fiscalizacién de las
Especialidades Medicinales, ya
gue permite la deteccion
temprana de los Efectos
Adversos y/o inesperados de
los medicamentos en la etapa
de uso extendido de los
mismos.

La Farmacovigilancia permite la
implementacién de alertas
sanitarios y medidas
administrativas de regulacion y
control.

Farmacovigilancia contribuye al
desarrollo de prescripciones y
dispensaciones mas racionales
a través de recomendaciones de
los Efectos Adversos motivados
por principios activos y por
excipientes.

Resulta de interés sanitario para
el pais contar con vigilancia
aplicada a dispositivos de uso
médico y otros sanitarios
utilizados en pacientes para
preservar o reponer la salud.

Que la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia  Médica ha

organizado una red Nacional de
Farmacovigilancia que
incorpora a  Efectores
Periféricos con reconocida
idoneidad en la tematica.

Funciones

Son funciones del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia
recoger, evaluar y organizar la
informaciéon sobre los efectos
adversos de los medicamentos
después de su autorizacion y
durante su comercializacion. (art.1-
Res.706/93):

Identificar y valorar los efectos
del uso agudo y crénico de los
medicamentos en el conjunto
de la poblacion.

Detectar, evaluar y controlar la
falta de eficacia resultante de la
utilizacion de los medicamentos
durante su comercializacion.

Evaluar permanentemente los
medicamentos vendidos con o
sin receta médica.

Determinar el perfil
Farmacoepidemioldgico de la
poblacion.

Implementar medidas

administrativas de regulacion y
control.

Organizacién del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia

El Sistema Nacional de
Farmacovigilancia se encuentra
organizado por un efector central
con sede en el Departamento de
Farmacovigilancia de la
Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica, y efectores
periféricos en distintos puntos del
pais. El Sistema cuenta ademas con
un Comité de Honor y una Comision
Nacional de Farmacovigilancia.
(art.4-Res.706/93)

El Comité de Honor con
carécter ad-honorem, no tendra
atribuciones ejecutivas ni de gestion.
Estara coordinado por el Dr. Pablo
Bazerque, Director de la ANMAT, e
integrado por el Dr. Luis Ferreira,
Decano de la Facultad de Medicina
(UBA); el Dr. Alberto Boveris,
Decano de la Facultad de Farmacia
y Bioquimica (UBA); Juan A. Pezza,
Decano de la Facultad de
Odontologia (UBA); Lusi J. Gonzélez
Montaner, Presidente de la
Asociacion Médica Argentina;
Eduardo Galareto, Presidente de la
Confederacién Meédica de la
Republica Argentina; Leoncio
Arreghi, Presidente de la Academia
Nacional de Medicina; y los
siguientes profesionales de
indiscutible trayectoria en el ambito
cientifico y ético: Dres. Amilcar
Arguelles; Carlos Gianantonio; René
Favaloro; Nicolads Jamardo; Antonio
Somaini, y Marcelo Vernengo. (art.1-
Disp.822/94)

En el art.2 de la Disp. 822/
94 se constituye la Comision
Nacional de Farmacovigilancia con
caracter ad-honorem, no teniendo
atribuciones ejecutivas ni de gestion.
Estara coordinada por la
Subdireccién de la ANMAT, y co-
coordinada por dos profesionales
farmacologos del Consejo Asesor
Permanente: Dres. Luis Zieher y
Rodolfo Rothling; tres
representantes de las Camaras de
la Industria Farmacéutica: CAEME,
Dr. Miguel Mamone; COOPERALA,
Dr. Héctor Ostrofsky, y CILFA, Dr.
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Luis Bellomo; y los siguientes
profesionales: Dr. Mauricio Plager,
Maria Rosa Llorens, José Tessler y
ZenOn Roberto Lugones. (Grafico 1).
El Sistema se integra por
medio de la red de Farmacovigilancia
utilizando la red satelital de Salud
en el marco del Pacto Federal en el
area de salud, que conecta los
Ministerios de Salud de cada
provincia y de la Ciudad de Buenos
Aires, mediante pantallas y
computadoras instaladas vy
administradas por ANMAT. La
naturaleza propia de la red hace que
el vinculo que se establece sea
diverso y enriquecedor entre el
efector central y los efectores
periféricos, entre los periféricos
entre si y con Instituciones publicas
o privadas. De este modo la
informacién circula por todos los
puntos de la red simultaneamente,
pudiendo asi obtener informacion y
enunciar opiniones, debates y
comentarios sobre
farmacovigilancia, con el fin de
desarrollar y fortalecer el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.
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Efector Central

El efector central se
constituye en el Depto. de
Farmacovigilancia de la ANMAT; el
Departamento est& formado por dos
Servicios, el de Seguridad y Eficacia
y el de Informacién de
Medicamentos (Grafico 2).

El efector central recibe las
notificaciones provenientes de los
efectores periféricos, de
profesionales de la salud, o de
usuarios de medicamentos, las
evalla y jerarquiza para finalmente
formular recomendaciones a los
sectores involucrados en el sistema
de salud, sobre los riesgos y/o
beneficios detectados de un
medicamento dado, y de toda
aquella informacion farmacoldgica,
terapéutica y toxicoldgica que el
depto. de Farmacovigilancia haya
evaluado y considerado difundir.

Funciones del efector central
Recopilar, analizar y procesar

los datos de las notificaciones
enviadas por los efectores

periféricos o por profesionales
de la salud.

Elevar los resultados a las
Autoridades de la ANMAT y a
los efectores periféricos.
Publicar la informacion
obtenida en el boletin de la
ANMAT vy otras publicaciones
cientificas, para su difusién.
Gestionar la informacion de la
red de Farmacovigilancia.
(Gréfico 3).

Mantener contacto
permanente con el Centro
Internacional de Monitoreo de
Drogas de la OMS.
Desarrollar actividades
docentes y de capacitacion
sobre farmacovigilancia.
Difundir y promover el Sistema
Nacional de
Farmacovigilancia.

Informar a Organizaciones
Profesionales y Académicas
sobre alertas nacionales e
internacionales sobre
farmacos.

Mantener comunicaciones
periddicas con los efectores
periféricos.

Comité de Honor

Comision Nacional de Farmacovigilancia

Efector Periférico ~ P Efector Periférico
~ -
Dpto. de Farmacovigilancia
Efector Periférico |- — // \\ — —~ -] Efector Periférico
/ \
/ \
/ \

Efector Periférico

Efector Periférico

GRAFICO 1
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ANMAT

Dpto. de Farmacovigilancia

Servicio de informacién
de Medicamentos

Servicio de informaciéon
de Medicamentos
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Proponer medidas de fiscalizacion
ycontrolalaDireccién de la ANMAT.

Efectores Periféricos

El Sistema Nacional de
Farmacovigilancia se crea con la
participacion de algunos grupos de trabajo
que hicieron el esfuerzo personal y que
algunavez sofiaron conunsistemacomo
éste y que por distintos motivos no se
habia concretado. Estos grupos son
actualmente efectores periféricos de este
Sistema Coordinador, que necesita del
esfuerzo participativo de todos.

Los efectores periféricos son
estructuras ubicadas en Servicios
Hospitalarios, Departamentos de
Farmacologia, Centros de Informacion,
Centros de Toxicologia, Municipalidades,
Ministerios, que participan de la
organizacion del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Fueron y seran
constituidos en base a equipos de
profesionales de la salud con experiencia
y trayectoria en el tema de la deteccién
de efectos adversos de medicamentos,
y de sospechas de falta de eficacia y
seguridad de los mismos. (Ver cuadro
de Lista de Efectores periféricos, en pag.
anterior).

Funciones del efector periférico

Cuando un grupo de
profesionales de la salud perteneciente
a una institucion pablica o privada se
constituye en efector periférico se
comprometen &

- Promover y difundir el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.
Promover la notificacion de efectos
adversos y fallas de los
medicamentos.

Asesorar a profesionales en la

confeccién de la hoja de
notificaciones.
Enviar periédicamente las

notificaciones recolectadas al
efector central.
Procesar los datos recibidos de su
zona de influencia y difundirlos.
Mantener una comunicacién
constante con el efector central.
Generar comentarios y opiniones
sobre efectos adversos reportados
0 sobre otros medicamentos.
Realizar informes periddicos y enviarlos al
efector central.
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La lista actualizada de efectores periféricos es:

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS - Centro de
Intoxicaciones

Dra. Maria Rosa Llorens

Direccion: Pte. lllia y Marconi — Haedo- (1706)
Teléfono/Fax: 654-7982 — 658-7777 — 652-3001
Correo electrénico: toxpos@anmat.sld.ar

HOSPITAL ITALIANO

Dr. José Tesler

Direccion: Gascén 450, Perén 4253, Cap. Fed..
Teléfono/Fax: 862-5846/ 864-3622

Correo electronico: farm@datamarkets.com.ar

FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS — UNNE —
Céatedra de Farmacologia

Dra. Mabel Valsecia

Direccién: Moreno 1240, Corrientes (3400).
Teléfono/Fax: 0783-329902

Correo electrénico: Mvalsecia@Med.unne.edu.ar

HOSPITAL DE NEUQUEN

Dr. Roberto D'Angelo

Direccion: Buenos Aires 451, Neuquén, (8300)
Teléfono/Fax: 099-31007/ 099-424831/ 099-490815
Correo electrénico: fvg@sspm.sid.ar

MINISTERIO DE SALUD-DIRECCION DE
MEDICAMENTOS

Dra. Maria Ester Liceda

Direccion: Salta 1345, 5° piso, Mendoza, (5500).
Teléfono/Fax: 061-247108/ 061-492980.

Correo electrénico: msmendoz@anmat.gov.ar

INSTITUTO ASISTENCIAL LUCIO MOLAS - LA
PAMPA.-

Dr. Roberto Travaini

Direccion: Escalante 785, Santa Rosa, La Pampa,
(6300).

Teléfono/Fax: 0954-39557 / 24186 / 5500 (int. 141).

MINISTERIO DE SALUD — DIRECCION DE
BIOQUIMICA, FARMACIA Y DROGUERIA

Dr. Elbio Costa.

Direccién: Juan de Garay 2880, Santa Fe, (3000).
Teléfono/Fax: 042-590627/ 599682.

Correo electréonico: msstafe@anmat.gov.ar

DIRECCION DE PROGRAMACION Y
FISCALIZACION SANITARIA

Dr. Luis Alberto Alesso.

Direccion: Av. Vélez Sarfield 2300, Cérdoba, (5000).
Teléfono/Fax: 051-697511 / 688693.

Correo electrénico: mscordo@anmat.gov.ar

1.O.S.P.E.R.

Dra. Nora Stagnaro.

Direccion: Andres Pazos 243, Parana, Entre Rios,
(3100).

Teléfono/Fax: 043-224058 / Directo: 043-316117.

HOSPITAL RICARDO GUTIERREZ — Unidad de
Toxicologia.

Dr. Raul Plager.

Direccion: Sanchez de Bustamante 1399, Cap. Fed.
(1425).

Teléfono/Fax: 962-6666.

Correo electrénico: toxi@qguti.sld.ar

HOSPITAL GARRAHAM - Servicio de Farmacia
Dra. Graciela Calle, y Dra. Marcela Rosseau
Direccién: Combate de los Pozos 1881, Cap. Fed.,
(1426).

Teléfono/Fax: 308-0068/ 69.

HOSPITAL ELIZALDE - Servicio de Toxicologia
Dra. Maria Elisa Fernandez.

Direccién: Montes de Oca 40, Cap. Fed..
Teléfono/Fax: 307/5843 / 7400 / 4702.

HOSPITAL MANUEL BELGRANO

Dr. Angel Tonietto.

Direccién: Constituyentes 3120, San Martin, Pcia.
Buenos Aires, (1851).

Teléfono/Fax: 755-2228 / 752-8450.

FACULTAD DE BIOQUIMICA, QUIMICA Y FARMACIA
— UNT-.

Dra. Maria Carolina Santillan, y Dr. Ricardo Somaini.
Direccién: Ayacucho 491, San Miguel de Tucuman,
Tucuman, (4000).

Teléfono/Fax: 081-360862 /216480.

-«
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confeccion de la hoja de
notificaciones.
Enviar periédicamente las
notificaciones recolectadas al
efector central.
Procesar los datos recibidos

de su zona de influencia y
difundirlos.

Mantener una comunicacién
constante con el efector
central.

Generar comentarios vy

opiniones sobre efectos

adversos reportados o sobre

otros medicamentos.
Realizar informes periddicos y
enviarlos al efector central.

SERVICIO DE SEGURIDAD Y EFICACIA

En los considerandos de la
Resolucién Ministerial 706 del 21/
9/93 por la cual se crea el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia
se sefala que “La
Farmacovigilancia es una
herramienta indispensable para el
control y fiscalizacién de las
especialidades medicinales, ya que
permite la deteccion temprana de
los efectos adversos y/o
inesperados de los medicamentos
en la etapa de uso extendido de los
mismos, asi como también facilita
la percepcion de fallas de respuesta
terapéutica por deficiencias de
calidad”. Es por esta razén, que el
Departamento de
Farmacovigilancia, desde el Servicio
de Seguridad y Eficacia de los
medicamentos, se ha abocado a la
investigacion, analisis y registro de
las notificaciones sobre sospecha
de falta de eficacia y anormalidades
en los medicamentos, debido a
fallas en el proceso de produccion
gue pueden afectar la respuesta
terapéutica o constituirse en un
potencial riesgo para el paciente.

Existen diferentes
definiciones de calidad aplicadas a
un producto farmacéutico; podria
considerarse que la calidad es la
sumatoria de todos los factores que
contribuyen directa o indirectamente
a la efectividad, seguridad de los
medicamentos y la aceptacion por
el paciente.

Desde que el producto ha
sido introducido en el mercado, la

DE MEDICAMENTOS

calidad especificada previamente
por el Laboratorio responsable, debe
ser reproducida en todos los lotes
consecutivos. Entendiéndose como
lote: “cantidad de un medicamento
gue se produce en un ciclo de
fabricacion; siendo la caracteristica
esencial del mismo  su
homogeneidad”. Por otro lado, los
farmacos deben presentar siempre
los criterios de calidad establecidos
(identidad, valoracion y pureza), no
s6lo inmediatamente después de su
manufactura sino durante todo el
periodo de comercializacion, e
incluyendo todo el tiempo en que
sera utilizado por el paciente.

Un medicamento esta
constituido por principios activos y
excipientes, que pasan por distintas
etapas en el proceso de elaboracion
hasta la llegada definitiva al usuario,
en distintas formas farmacéuticas
(comprimidos, inyectables, jarabes,
soluciones, etc.); las cuales deben
ser controladas por el Area de
Control de Calidad, del Laboratorio
productor.

Los andlisis para verificar la
calidad de los productos, se basan
en el estudio de muestras
estadisticamente representativas
del lote producido, de tal forma que
los resultados sobre las mismas
pueden extrapolarse a la totalidad
de la produccion elaborada.

Es necesario destacar que
las fallas de calidad de los
medicamentos en el mercado
pueden deberse a:

Farm. Maria Beatriz Cardoso
Jefe de Servicio

Defectos en el proceso de
fabricacién (ver Esquema I).

Alteraciones producidas
durante el circuito de distribucién
(transporte-almacenamiento-
manipulacién). Hay diversos
factores externos que pueden actuar
negativamente sobre los productos:
temperatura, humedad y luz. Estas
condiciones pueden afectar los
medicamentos en el proceso de
transporte, si no se guarda el
estricto cumplimiento de las
condiciones requeridas durante el
mismo. Un ejemplo de esto, seria
la ruptura de la cadena de frio que
inactiva a las vacunas.

Durante el almacenamiento
previo a la distribucion vy
comercializacién (Droguerias,
Farmacias Hospitalarias y Privadas),
se han verificado modificaciones de
las caracteristicas de las
especialidades medicinales. Los
efectos negativos de la temperatura
puden ser minimizados observando
las instrucciones de
almacenamiento apropiado,
previamente establecidos por el
elaborador. Estas surgen de
estudios de estabilidad, (bajo
diferentes condiciones) y son
relativas a la vida util de los
productos.

El efecto de la humedad es
un problema importante en el caso
de las formas farmacéuticas
s6lidas. En medicamentos
susceptibles, es fundamental la
observancia de la humedad relativa

@y
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Medicamentos, se solicita al
interesado que adjunte muestras del
producto involucrado, a fin de ser
analizado por el equipo de
profesionales del Instituto Nacional
de Medicamentos (INAME), donde
ANMAT tiene sus laboratorios. Se
le pide ademas que se especifique
el motivo de la notificacién tratando
de realizar un diagndstico diferencial
entre los defectos producidos
durante la fabricaciéon de producto
farmacéutico, de la posibilidad de
que apareciera durante el circuito de
comercializacion.

Analizados estos datos, se
envia al INAME a fin de que se
realicen los ensayos
correspondientes. Una vez
obtenidos los resultados de los
mismos, el Departamento de
Farmacovigilancia se encarga de
comunicarlos al interesado. En
caso que el medicamento no
cumpla con los requisitos
establecidos, la Direccion de
ANMAT interviene disponiendo las
medidas regulatorias
correspondientes.

Con respecto a la
recepcion de las muestras se
solicita al notificador las envie en las
condiciones de conservacion
adecuadas (ej., que se transporten
refrigeradas si fuera necesario,
Esquema II).

La notificacion es
procesada internamente en el
Servicio de Seguridad y Eficacia,
realizandose un registro con nimero
correlativo de la misma; luego se
efectla la codificacion ATC/OMS; y
posteriormente se la identifica con
las categorias CONTROL DE
CALIDAD/FALTA DE EFICACIA,
para su ingreso en la base de datos
del Departamento de
Farmacovigilancia (Esquema lIl).
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incrementado paulatinamente la cantidad de
notificaciones sobre fallas en la calidad. Las
mismas son realizadas por Instituciones
Pulblicas y Privadas, Hospitales de todo el
pais, Ministerios de Salud Provinciales,
profesionales y particulares.

En 1994, se acordd con la Direccién de Control
Técnico del hoy Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires, que los Hospitales de este
ambito, serian canalizados a través de dicha
Direccion a fin de ordenar las mismas.

Circuito de Trabajo.
Procesamiento de muestras.

Cuando una notificacion sobre
problemas de fabricacién y/o falla de eficacia
llega al Servicio de Seguridad y Eficacia de
Medicamentos, se solicita al interesado que
adjunte muestras del producto involucrado, a
fin de ser analizado por el equipo de
profesionales del Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME), donde ANMAT tiene
sus laboratorios. Se le pide ademas que se
especifique el motivo de la notificacion tratando
de realizar un diagndstico diferencial entre los
defectos producidos durante la fabricacion de
producto farmacéutico, de la posibilidad de
que apareciera durante el circuito de
comercializacion.

Analizados estos datos, se envia al
INAME a fin de que se realicen los ensayos
correspondientes. Una vez obtenidos los
resultados de los mismos, el Departamento
de Farmacovigilancia se encarga de
comunicarlos al interesado. En caso que el
medicamento no cumpla con los requisitos
establecidos, la Direccién de ANMAT interviene
disponiendo las medidas regulatorias
correspondientes.

Con respecto a la recepcién de las
muestras se solicita al notificador las envie
en las condiciones de conservacion
adecuadas (ej., que se transporten
refrigeradas si fuera necesario, Esquema lII).

La notificacion es procesada
internamente en el Servicio de Seguridad y
Eficacia, realizandose un registro con nimero
correlativo de la misma; luego se efectia la
codificacion ATC/OMS; y posteriormente se
la identifica con las categorias CONTROL DE
CALIDAD/FALTA DE EFICACIA, para su
ingreso en la base de datos del Departamento
de Farmacovigilancia (Esquema llI).
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Procesamiento de la notificacion

w
Esquema Il

\S

INAME

EXPEDIENTE + MUESTRA

hoja amarilla
comunicacion escrita

NOTIFICACION
lote
fecha de vencimiento

REGISTRO
ndmero correlativo

CODIFICACION
ATC
Control de Calidad
Falta de Eficacia

Codificacion ATC/OMS
Anatomica Terapéutica Quimica

BASE DE DATOS
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Servicio de Informacion de Medicamentos

El Servicio de Informacién
de Medicamentos del
Departamento de Farmacovigilancia
tiene como objetivo primordial
promover el uso seguro y adecuado
de los medicamentos
comercializados en Argentina
brindando informacién técnico-
cientifica, objetiva, actualizada,
evaluada y oportuna.

Con el fin de alcanzar dicho
objetivo el departamento cuenta con
el aporte invalorable de los Efectores
Periféricos del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia y los
profesionales de la salud, que
realizan una contribucion cada vez
mayor de notificaciones de efectos
adversos de medicamentos
comercializados en el pais.

Se cuenta ademas con
recursos propios como:

1. Un plantel de seis (6)
profesionales que incluye pediatras,
toxicologos y farmacéuticos, de
tiempo completo, y una (1)
secretaria de jornada completa.

2. Bibliografia: base de datos
en CD: Micromedex, USP-DI.
Impresos: Martindale, USP-DI (en
inglés y castellano), Vidal, Guia de
especialidades medicinales del
pais.

3. Una base de datos de
efectos adversos de medicamentos
comercializados en Argentina,
provenientes de notificaciones de
Efectores Periféricos del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia y

reportes  espontaneos de
profesionales de salud.

4. Una base de datos de
todos los productos aprobados por
la ANMAT (Informix).

5. Tres computadoras con

impresoras: con correo electrénico
y con acceso a Internet, dos lineas

internas y un te/fax.

Cinco objetivos basicos del
Servicio de Informacion

Con los recursos antes
descriptos se llevan a cabo los
objetivos béasicos que dan lugar a
las funciones del Servicio:

1.- Objetivo: Brindar informacién a
profesionales de la salud sobre
consultas especificas relacionadas
con el uso de medicamentos en un
paciente particular.

Funciones:

responder a las
necesidades de informacion del
médico para solucionar problemas
terapéuticos.

responder a las
necesidades de informacion del
farmacéutico para que éste informe
de manera adecuada al paciente, en
su préctica de dispensar.

responder a las
necesidades de informacion del
personal de enfermeria para
contribuir a la administracion
apropiada de los medicamentos.

2.- Objetivo: Suministrar
informacién a la Direccion de la
ANMAT orientada a optimizar la
toma de decisiones en materia de
regulacion 'y control de

medicamentos y a otros
Organismos del Estado.
Funciones:

brindar informacion

cientifico-técnica a los distintos

sectores de la Administracion.
brindar informaciéon al

Departamento de Evaluacion, y al

de Psicotrépicos.

aportar informacién a las
Comisiones responsables de la
toma de decisiones relacionadas
con la inclusiéon o exclusién de
medicamentos de listas de
psicotropicos y estupefacientes, a
la Comisién de Condicién de Venta,
de Vigilancia Intensiva, y de
Comisiéon de Normatizacién de
Prospectos.

suministrar informacion a
otros organismos del Estado (Poder
Judicial, Consejo Deliberante), en
materia de Medicamentos.

3.- Objetivo: Brindar informacion a
los pacientes en general, con el fin
de fomentar el cumplimiento de la
terapia y desarrollar un sentido de
responsabilidad en el autocuidado
de la salud.

Funciones:
responder a la solicitud de
informacién de pacientes sobre
medicamentos prescriptos.
atender a la demanda de
informacion sobre medicamentos de
venta libre y suplementos dietarios.

4.- Objetivo: Participar en la
educacién y promocion del uso de
seguro y adecuado de los
medicamentos
dirigido a profesionales de la salud
y la poblacion.

Funciones:

publicacion de boletines
con informacion sobre medica-
mentos: disposiciones,
advertencias, efectos adversos,
suspensiones, nuevas formula-
ciones, cambio de excipientes o
principios activos.
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publicaciones de revisiones
bibliograficas de nuevos productos
comercializados, de hallazgos de
reacciones adversas, de casos
clinicos notificados.
- organizar y desarrollar actividades
de promocién y difusion del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia
(dictado de Seminarios en Colegios
Profesionales, Hospitales Publicos
y Privados, Sociedades Cientificas,
etc.).

5.- Objetivo: Difusiéon de la in-
formacion generada por el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

Funciones:

- elaborar y difundir material in-
formativo sobre medicamentos
dirigido a profesionales de la salud.

- difusidon de Disposiciones, Re-
glamentaciones, Sanciones, Ad-
vertencias,etc. surgidas del Dpto. de
Farmacovigilancia y dictadas por la
ANMAT.

- publicacién de articulos en revistas
profesionales sobre el uso adecuado
de los medicamentos, revisiones de
medicamentos en vigilancia intensiva
y de nuevos medicamentos.

- documentar problemas relacio-
nados con medicamentos a partir de
la base de datos de efectos adversos
y seguridad de medicamentos del
Dpto. de Farmacovigilancia.

Atencion sobre las consultas
sobre medicamentos

La atencidon surge como
resultado de la necesidad de dar
respuestas objetivas, apropiadas y
oportunas a problemas especificos
sobre un medicamento. La demanda
genera un proceso de busqueda en
fuentes de informacion, andlisis de
las mismas, seleccion, hasta
formalizar una respuesta pertinente.
El enfoque de dicha respuesta varia
segun la inquietud provenga de un
profesional o de un paciente.

Muchas consultas provienen
de la propia institucién, ya sea para
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Tipoe de consultas recibidas
1995 - Febrera 1997

Grifico 5

determinar acciones o para tomar
decisiones referidas a la regulacion
y control de los medicamentos.

En el transcurso del afio 1996,
se recibieron un promedio de 22
consultas/mes. Las consultas
recibidas surgen tanto de los
profesionales como de los pacientes.
Dentro de los profesionales los que
ma&s nos consultan son
farmacéuticos y, en segundo lugar,
los médicos (gréfico 4)). Lo hacen
por diferentes temas, los primeros
enfocan sus preguntas a la
autorizacion de medicamentos para
su comercializacion, y los segundos
hacia la falta de eficacia y fallas de
calidad de los productos; en igual
proporcidn consultan sobre efectos

adversos. El tipo de consulta que se
efectua puede verse detallada en el
gréfico 5.

Obsérvese que las consultas
sobre suplementos dietarios han
alcanzado un nivel semejante al de
la columna mas alta, que como es
de esperar es la efectos adversos;
esto se produjo a partir de una
advertencia aparecida en los diarios
de mayor tirada del pais sobre el tema
del picolinato de cromo, que llevo a
muchos usuarios a solicitar
aclaracién o ampliacion de la
informacion publicada; en este caso
fueron pocos profesionales que
consultaron sobre el tema.
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¢, QUE ES LA FARMACOVIGILANCIA?

La Farmacovigilancia es el conjunto de métodos, observaciones y disciplinas
que permiten, durante la etapa de comercializacion o uso extendido de un
medicamento, detectar reacciones adversas y efectos farmacoldgicos o
terapéuticos, beneficios, no previstos en las etapas previas de control y evaluacion

del medicamento.

Este conjunto de métodos, que constituyen la
farmacovigilancia, tiene por objetivo la identificacion y
valoracion del riesgo de los efectos del uso agudo y
cronico de los medicamentos en la poblacion.

Importancia sanitaria de un Sistema Nacional de
Farmacovigilancia

En la fase de investigacién de farmacos, la etapa
de comercializacion juega un papel preponderante en
la deteccién de los efectos adversos dado que el nimero
de pacientes bajo tratamiento es lo suficientemente alto
como para poder observar aquellos que tienen una baja
frecuencia de aparicion. Las reacciones adversas

menores al 0,4% se detectan casi exclusivamente en
la etapa de comercializacion. (ver tabla tomada de
Tognoni-Laporte).

Luego de la presentacion de un medicamento a
las Autoridades Sanitarias para ser aprobado y luego
comercializado es importante conocer el perfil de
seguridad y posibles efectos adversos no detectados
en los ensayos previos (fase Il y lll), y de aquellos
medicamentos ya conocidos, registrar los efectos
adversos, aun aquellos frecuentes y conocidos con el
fin de desarrollar un perfil farmacoepidemiolégico de
éstos, propios de cada region.

Un Sistema Nacional de Farmacovigilancia
aporta conocimiento cientifico para una mejor y segura
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utilizacién de los medicamentos y permite a las
Autoridades Sanitarias implementar medidas de
fiscalizacion control, como asi también medidas
admninistrativsas, tal como restricciones de uso,
adecuacion de prospectos y. de condicion de venta, y
de ser necesario el retiro de un medicamento del
mercado.

La Farmacovigilancia es una herramienta indispensable
para el control y fiscalizacién de las especialidades
medicinales, y/o inesperados de los medicamentos en
la etapa de uso extendido de los mismos, asi como
también facilita la percepcion de fallas de respuesta
terapéutica por deficiencias de calidad. Permite la im-
plementacién de alertas sanitarias y medidas adminis-
trativas de regulacion y control. (Res. 706 /93).

Conceptos y Definiciones

Evento Adverso: Un evento adverso a diferencia de un
efecto adverso no presupone causalidad (relacién causa-
efecto).

Un evento adverso requiere de un minucioso y ex-
haustivo analisis que posibilite obtener informacién que
permita adjudicar causalidad (relacion causal entre el
medicamento administrado y el evento observado) y con
ella determinar la imputabilidad del evento adverso aso-
ciado a un medicamento. Estos criterios de
imputabilidad determinaran si el evento adverso es un
efecto adverso.

Efecto Adverso: reaccidén nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un farmaco, a dosis
habitualmente utilizadas en la especie humana, para
prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar cualquier funcién biolégica. (OMS)

Esta definicién implica una relacién de causalidad entre
la administracién del farmaco y la aparicion de la
reaccion, nétese ademas que la definicion no incluye
las sobredosis, tema relacionado con la toxicologia
clinica.

Criterios de Imputabilidad

Por definicidn, la imputabilidad es la apreciacion clinica
de la existencia de una relacién causal entre la aparicion
de un cierto evento en un paciente dado y la
administracion de una droga a dicho paciente, si la
relacion es exclusiva o compartida directa o indirecta-
mente.

Asignacién de Causalidad

Causalidad: Es la relacion causa-efecto asociada a un
evento luego de la administracion de un medicamento.
Se puede clasificar por su intensidad en:

Leve: signos y sintomas facilmente tolerados.
Moderado: interfieren con las actividades habituales.

Graves: todo evento que determine la internacion,
anomalias congénitas, cancer, dafio permanente o
muerte del paciente.

La relacién causa-efecto en la individualizacion del
medicamento como responsable de un evento adverso
se clasifica en:

Definida: Relacion temporal entre la administracion del
farmaco y el sintoma o signo; y éste desaparece al
suspender el farmaco y reaparece al administrarlo nue-
vamente. El sintoma o signo se ha asociado a dicho
farmaco con anterioridad y no puede ser explicado por
la enfermedad del paciente, enfermedades asociadas
0 por otras drogas o tratamientos.

Para decidir la re-administracion de un medicamento
sospechado de provocar un efecto adverso deben
aplicarse principios éticos considerando por un lado el
beneficio del tratamiento y por el otro, el impacto a
provocar con la reaparicion del efecto indeseable.
Probable: Igual a la anterior pero no se ha vuelto a
administrar el farmaco.

Posible: Igual que la anterior pero el sintoma o signo
puede explicarse por la enfermedad del paciente.
enfermedades asociadas o por otros farmacos o trata-
mientos.

Condicional: Igual a la anterior pero carece de reporte
previo.

Dudosa: No cumple con ninguno de los criterios
anteriores.

De cualquier forma, los efectos adversos que a prima
facie son determinados como dudosos deben
igualmente ser comunicados, ya que en muchas opor-
tunidades una primera comunicacion actlia como gene-
radora de otras y la suma de observaciones afianza el
valor de la deteccidn. Son ejemplos del Sistema Nacio-
nal de Farmacovigilancia el retiro del mercado del
Tolrestat y la incorporacién en el prospecto de Oxibu-
tinina de terror nocturno.

Notificaciones espontaneas: Caracteristicas

Las notificaciones al Sistema Nacional de Farmaco-
vigilancia se realizan a través de una hoja amarilla que
posee dicho color al igual que otras hojas o tarjetas de
notificacion de efectos adversos internacionales y que
significa atencion, cuidado o precaucion, al igual que la
luz amarilla del semaforo.

La hoja amarilla es una hoja impresa del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia para la notificaciéon vo-
luntaria y espontédnea de reacciones adversas a medi-
camentos y sospecha de fallas en la calidad. Esta
constituida por:

1. Datos del Paciente: peso,edad,sexo.
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2. Descripcién del evento adverso y datos comple-
mentarios.

3. Datos del medicamento sospechoso: nombre ge-
nérico,dosis, comienzo y fin de la terapia, indicacién
de uso, vencimiento, nimero de lote, etc.

4. Datos del notificador.

Notese que esta hoja de notificaciones incorpora
las fllas de calidad, tema que s6lo algunos Sistemas
de Farmacovigilancia contemplan, como es el de EEUU
con su Medwatch.

En el anverso de la hoja se describen las
instrucciones para su confeccién.

Estas hojas son distribuidas periédicamente a
Instituciones y profesionales a través de los efectores
periféricos. Son documentos confidenciales, respecto
del secreto de la identidad de la persona afectada y del
notificador.

Las hojas pueden ser enviadas por correo postal
a los centros periféricos o al ANMAT.

Caracteristicas de la notificaciéon en el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia

- Voluntaria

- Espontanea

- Confidencial

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia
contempla un tipo de notificacion obligatoria que se
aplica a aquellos medicamentos en vigilancia intensiva,
en esta categoria se incluyen medicamentos (tiles para
el tratamiento de ciertas enfermedades pero que por
sus caracteristicas pueden producir efectos indeseables
graves, hace necesaria su inclusién en farmacovigilancia
intensiva que establece un especial control médico de
los pacientes tratados con dichos medicamentos.

Farmacovigilancia intensiva: es el monitoreo
sistematico de la aparicién de eventos adversos de un
principio activo durante toda la etapa de prescripcién
(definicién adoptada por la Comisidon Nacional de
Farmacovigilancia), Disp. N° 2552/95.

Medios de comunicacién de notificaciones

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia

cuenta con una red informatica que conecta a sus
periféricos a través del correo electronico utilizando la
red satelital de salud del gobierno de la Rep. Argentina.
De este modo los efectores periféricos participan y son
parte importante e indispensable en el suministro de
datos que alimenta a la base informética del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

El sistema se desarrolla sobre una red de
computadoras, la informacién generada circula por la
red. Cada periférico es responsable de sus propios
datos, procesandolos y generando informacion y
opiniones sobre el tema y difundiendo la misma por la
red. La red permite enviar y recibir mensajes de cualquier
punto del pais a todos los efectores periféricos y central,
pudiendo generarse debates y comentarios Utiles para
el desarrollo y crecimiento de la Farmacovigilancia en
nuestro pais. Ver direcciones electrénicas de los
efectores del Sistema.

La utilizacion de esta tecnologia de la
informética posibilita la comunicacion rapida y
permanente entre los que conforman la red de fvg.,
recibiendo simultdneamente la informacién, y
posibilitando el debate de temas inherentes a
farmacovigilancia nacional e internacional.

Aquellos notificadores que carecen de
sistemas de comunicacion electrénica realizan sus
envios por otros medios de comunicaciéon como son el
fax y correo postal.

BIBLIOGRAFIA

— Boletin n®1 de la Administracién Nacional de Medi-
camentos, Alirnentos’y Tecnologia Médica - Afio 1 n° 1-
Octubre 1993

— Laporte,J.R. ;Tognoni,G. - Principios de
Epidemiologia del Medicamento - 2~ Ed.-1993- Ed.
Masson-Salvat

— Laporte,J.R. - Principios Basicos de Investigacion
Clinica - Reimpresion ‘1994 - Ed. Ergon S:A:

— Boletin para Profesionales - Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica
-Vol. lll (n~2):17-32 - Octubre de 1995.

— Bonnes Practiques de Pharmacovigilance -
Agence du Medicament - Ministére des Affaires Sociales,
dela

Santé et de’ la Ville - République Francaise Edition
Decembre 1994.

Caracteristicas diferenciales de Farmacovigilancia y Farmacovigilancia Intensiva

Farmacovigilancia Farmacovigilancia I ntensiva
M edicamentos monitoreados todos seleccionados
Caracter de la notificacion espontanea obligatoria
Tipo de efecto adverso todos graves y conocidos
Consentimientos informados del .
) no si
Paciente
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