SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

25 anos de regulacion cientifica de la seguridad de los medicamentos

1. Papale, Rosa Maria. 2. Vallorani, Mara. 3. Brodsky, Tamara. 4. Diéguez, Maria. 5. Heredia, Romina. 6. Brandolini,
Andreés.

1, 2, 3, 4, 5, 6. Departamento de Farmacovigilancia, Direccion de Evaluacidon y Registro de Medicamentos, Instituto
Nacional de Medicamentos, Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica, Secretaria de
Gobierno de Salud, Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacion, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, Argentina.

Correo electrénico : depto.snfvg@anmat.gob.ar S rvg )

LS 2

1. INTRODUCCION:

La Farmacovigilancia es una actividad cientifica destinada a detectar, evaluar, comprender y prevenir los
efectos adversos de los medicamentos y otros problemas relacionados con ellos. Utiliza diversas
herramientas regulatorias para el seguimiento de l|la seguridad de los productos farmacéuticos
comercializados, tales como la gestion de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), la implementacion de planes de gestion de riesgos (PGR) vy sus informes (IPGR), la
solicitud de informes periodicos de actualizacion de seguridad (IPAS) y la comunicacion de alertas vy
novedades.

2. OBJETIVOS:
Analizar la evolucion de algunos indicadores del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG) durante
los ultimos 10 anos hasta 2017.

3. MATERIALES Y METODOS:

Estudio de tipo descriptivo, retrospectivo y longitudinal. Se recopild informacion disponible en los registros
del SNFVG durante el periodo 2008 a 2017, para determinar la evolucion de los siguientes indicadores: i)
N2 de notificaciones de sospechas de RAM, ii) N2 de IPAS, iii) N2 de PGR/IPGR vy iv) N2 de alertas y
novedades.

4. RESULTADOS:

Se ha evidenciado un notorio aumento en los indicadores seleccionados. En efecto, se aprecia que para las
notificaciones de sospechas de RAM se ha producido un incremento de 3784 a 12306 reportes (325%). En
igual sentido ha sido la evolucidon numérica de los IPAS (194 a 997, 514% respecto de 2009) y PGR/IPGR (31
a 149, 480% respecto de 2010). Mayor aun ha sido el impacto en la informacion generada durante el
seguimiento de la seguridad de los medicamentos en el mercado, tal como se observa en la casi

decuplicacion del numero de alertas y novedades comunicadas en boletines mensuales durante el periodo
bajo estudio (34 a 329, 967% respecto de 2011).

Grafico 1: Numero de notificaciones de RAM Grafico 2: Numero de IPAS
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Grafico 3: Numero de PGR/IPGR
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Grafico 4: Numero de alertas y novedades
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5. CONCLUSIONES:

A 25 anos de la creacion del SNFVG, y en vista de |la complejidad de los perfiles de seguridad de los nuevos
medicamentos, las actividades de Farmacovigilancia han cobrado cada vez mayor relevancia y se han
expandido tanto en numero como en términos cualitativos. Desde la perspectiva de la Ciencia Reguladora
llevar a cabo tales actividades implica un gran compromiso de parte de las Autoridades Regulatorias
Nacionales, que deben acompanar tal notable progreso con la adecuacion de los marcos normativos
pertinentes, |la mejora continua de sus procesos vy la disponibilidad de los recursos humanos suficientes y
adecuadamente capacitados para afrontar tales desafios.
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