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Las acciones de FVG implementadas contemplan los puntos descriptos en la normativa. Se pusieron en 
marcha las actividades definidas incluyendo a todos los hemoderivados que se elaboran, profundizando en 
aquellos de mayor uso. Se prevén mejoras continuas y acciones en base a los resultados que se van 
observando 

El Laboratorio de Hemoderivados de la UNC es 
una industria farmacéutica pública, sin fines de 
lucro, que elabora medicamentos derivados del 
plasma, inyectables de pequeño volumen y 
procesa tejido humano. En 2014 se oficializó y 
protocolizó un Plan de Farmacovigilancia (FVG) 
según lo dispuesto por la Administración Nacional 
de Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT).  

Se definieron acciones de FVG según Disp. ANMAT 5358/12 
 

Farmacovigilancia Pasiva: 
a) Notificaciones espontáneas  
b) Consultas desde redes sociales, mail, telefónicas 
Farmacovigilancia Activa: 
a) Estudios de campo (EC) 
b) Visita médica con representantes de NOA y CABA 
c)Seguimiento de pacientes en Programa de Donación de 
Medicamentos (SPPDM) 
Farmacovigilancia Rutina: 
a) Planes de Gestión de Riesgo  
b) Informes Periódicos de Actualización en Seguridad (IPAS) 
c) Búsquedas bibliográficas 

INTRODUCCIÓN  

Describir y analizar las acciones definidas en el 
Plan de FVG de LH-UNC en el marco de la 
Disposición ANMAT 5358/12 

OBJETIVO  

METODOLOGÍA 

CONCLUSIONES 

Farmacovigilancia Pasiva 
a) Identificación, registro, comunicación y archivo de RAM : 45 
b) Elaboración y envío de respuestas a consultas : 138 

Farmacovigilancia Activa 
a) Estudios de Campo: 
- EUM para Albúmina sérica humana: notificaciones de 384 ptes;  
- Estudio de IgGev en 180 ptes con fallas reproductivas 
- GAR (en marcha); FVIII (12 ptes).  

 

b) Visita médica:   161 notificaciones (18 con RAM).  
 

c) SPPDM:   391 notificaciones (27 con RAM) 

Farmacovigilancia Rutina  
a) Planes de Gestión de Riesgo: 
- Material gráfico y audiovisual: 

- Reconst. y Adm. de FVIII, CP, ASH, IgGev;  
- Conociendo sobre Hemofilia;  
- Signos de Alerta de Inmunodeficiencias;  
- Consideraciones para la admistración del ASH 

- Talleres teórico-prácticos:  
- La Hemofilia y sus Tratamientos; 
- Día Mundial de la Hemofilia;  
- Administración de IgG EV-SC en Inmunodeficiencia Primaria. 

- Jornadas de capacitación en reuniones científicas y ateneos en 
hospitales: 11 

- Charlas para el personal del LH-UNC: 4 
 

b) IPAS:  Se elaboraron para todos los hemoderivados 
 
c) Búsquedas bibliográficas:   2 por año 

CONCLUSIONES 

RESULTADOS 

Cita: ANMAT. “Buenas prácticas de farmacovigilancia. 2012. Disp 5358/2012”. Disponible en 
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/septiembre_2012/Dispo_5358-12.pdf. Acceso: Julio 2019 
Contacto: daniela.fontana@unc.edu.ar 
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