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Dra.Inés M.I.Bignone
Jefa del Depto. de Farmacovigilancia

En el presente informe se detallan los datos estadisticos y las actividades desarrolladas por el
Departamento de Farmacovigilancia-ANMAT correspondientes al periodo Enero 2002-Junio 2007.

* Numero de Notificaciones recibidas por el Sistema Nacional de FVG:

Ano 2002

Total de Notificaciones
*Reacciones Adversas a medicamentos
*QOtras comunicaciones

Ano 2003

Total de Notificaciones
*Reacciones Adversas a medicamentos
*QOtras comunicaciones

Ano 2004

Total de Notificaciones
*Reacciones Adversas a medicamentos
*QOtras comunicaciones

Ano 2005

Total de Notificaciones
*Reacciones Adversas a medicamentos
*QOtras comunicaciones

Afno 2006

Total de Notificaciones
*Reacciones Adversas a medicamentos
*QOtras comunicaciones

Ano 2007*

Total de Notificaciones
*Reacciones Adversas a medicamentos
*Qtras notificaciones
*Vacunas-ESAVIS* *
*FVG intensiva Clozapina
*Rétulos y Prospectos

*s6lo 1er.semestre, enero-junio 2007
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¥ ¥Eventos supuestamente atribuibles a Vacunas e inmunizaciones



Total de Notificaciones FVG en el periodo Enero 2002-Junio 2007:12.934

Grafico: Evolucion de las Notificaciones recibidas por el Sistema Nacional de FVG:
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A partir del afio 2007, el Depto. de Farmacovigilancia cuenta con una Base de Datos de Reacciones
Adversas actualizada al dia y otras bases de datos con informacion de las distintas actividades del
Depto: Eventuales Desvios de Calidad/Faltas de Eficacia, Vacunas/ESAVIS, FVG intensiva Clozapina y
Rétulos/Prospectos.

* Notificaciones recibidas por el Sistema Nacional de FVG de acuerdo al Notificador:

Ano 2005

Efectores Periféricos 39.9%
Laboratorios/Industria 44.5%
Otros 15.6%
Ano 2006

Efectores Periféricos 50.2%
Laboratorios/Industria 42.3%
Otros 7.5%
Ano 2007*

Efectores Periféricos 24.7%
Laboratorios/Industria 69.3%
Otros 6%

*hasta junio de 2007

A partir de las sucesivas reuniones con la Industria Farmacéutica, se ha observado un aumento en la
notificacion espontdnea de eventos adversos por parte de los laboratorios de especialidades
Medicinales.

Se estan redactando las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, las que seran comentadas y consen-
suadas con la Industria Farmacéutica antes de su aprobacién. Las mismas permitiran un funciona-
miento de Seguridad igualitario para todos los laboratorios.



* Cantidad de Efectores Periféricos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia a Junio de
2007: 65

Los efectores periféricos estan compuestos por las siguientes instituciones: Ministerios de Salud
Provinciales, Colegios de Profesionales, Hospitales Publicos y Privados, Universidades, Obras Socia-
les y Asociaciones de Profesionales, quienes realizan las notificaciones y reportes, voluntarios y
espontaneos, al Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

* Total de consultas telefonicas, personales y por correo electronico con asesoramiento en
temas de Farmacovigilancia:

Afno 2002 250
Afno 2003 222
Afno 2004 218
Afno 2005 275
Ao 2006 238
Ano 2007 218*

*hasta junio de 2007
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