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NOTA- FVG-12-2018
Ref.: Presentacién documentacion al SNFVG

Estimados Responsables de Farmacovigilancia,

Dado que se ha implementado en esta Administracion el sistema de Gestion Electrénica de
Documentacidn, la presentacion de lo detallado a continuacién al SNFVG se gestionara presentando
dicha informacién en la Mesa de Entradas de ANMAT Central (Av de Mayo 869) debiendo solicitar se
incluya en las referencias y estar contenido en la nota de iniciacion el cédigo de tramite correspondiente
(manteniéndose los vigentes hasta el momento). En dicho sector, generaran los expedientes
electrénicos que se remitiran al Departamento.

- Reacciones adversas desestimadas y no relacionadas

- Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion

- Errores de Medicacion

- Notificaciones de Desvios de Calidad relacionados a reaccion adversa y de Falta de
Efectividad. La presentacion sera acorde a la seriedad, serias en Formulario 3 de la
Disposicion 5358/12 y no serias en Formulario 9 (Planilla Bimestral)
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/buenaspracticas
Nota: Aplicable a los casos en que se sospecha que la reaccion adversa o falta de
efectividad fue debida a la calidad del medicamento y no al IFA. Los desvios
propiamente dichos o puros no deben reportarse al SNFVG.

- Informes Periodicos de Actualizacion de Seguridad/Informes de Planes de Gestion de
Riesgos

- Modificaciéon de Planes de Gestion de Riesgo

- Aprobacion de PGR - Origen Bioldgico

- Aprobacion de PGR Vacunas

De los casos que incluyan Reacciones Adversas y Desvios de Calidad que no estén relacionados uno con
el otro, solo debera notificarse la reaccion adversa (Ejemplo: se sospecha de medicamento indicado para
Artritis Reumatoidea de causar anemia y a su vez, hay falta de efectividad. No deberia notificarse la
falta de efectividad). Estos, sumado a los de Reacciones Adversas con Errores de Medicacién, deberan
seguir presentandose a través del formulario online de Reacciones Adversas de Medicamentos. Salvo,
los TARCs que cuenten con los recursos para confeccionar los archivos xml que podran reemplazar esta
via e incluirlos dentro de estos archivos. Como se indicé en la NOTA- FVG-10-2018, estos archivos
deberan enviarse a la casilla departamental: depto.snfvg@anmat.gob.ar. Aquellos que deban recibir el
acuse de recibo en formato xml para dar por cerrado el ciclo de la notificacion deberan indicarlo en el
cuerpo del mail.

Mas alld de lo detallado en la presente, deben respetarse los templates vigentes y los plazos
establecidos en la Disposicion 5358/12 o las periodicidades especificas asignadas a cada producto en los
casos correspondientes a IPAS y PGR.

Todas aquellas presentaciones que incluyan informacién en CDs, deben ser rotulados del siguiente modo
(sino no seran considerados como presentados):

Destinese al Departamento de Farmacovigilancia

Laboratorio: Producto:

Tramite: IPAS/PGR/Modificacion de PGR/ Aprobacion de PGR - Origen Bioldgico /Aprobacion de PGR
Vacunas/Casos desestimados y no relacionados

IFA: Nro. de Expediente:

Por lo tanto, desde la casilla de mail departamental no se enviaran acuses de recibo de ninguno de estas
comunicaciones.
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