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Anexo | - ¢Cémo completar la Ficha de Relevamiento de
laboratorios de Especialidades Medicinales?

A partir de abril de 2026 la Ficha de relevamiento se presenta mediante
tramite TAD.

Este documento representa el Archivo Maestro de Farmacovigilancia de los
Laboratorios de Especialidades Medicinales que poseen productos medicinales
registrados en el REM y comercializados. La informacion debe ser presentada
en base a la Disposicion 5358/12 referida a las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

A tener en cuenta:

- Los datos consignados son una declaracion jurada por parte del
Laboratorio.

- Es importante llenar todos los campos en modo completo.

- En caso que la informacion a aportar exceda el campo preestablecido
agregarlo referenciado como anexo al final.

- Laficha de relevamiento se presenta de forma anual. Solo en el caso que
se produzca un cambio significativo (por ej. cambio de Responsable de FV
o del Suplente de FV) debe comunicarse a la brevedad mediante una
nueva version con el control de cambio de la ficha completa.

Pasos de como Iniciar el trdmite y en cada punto a completar se detalla las
consideraciones a tener en cuenta:

1. La presentacion se realiza por tramite TAD con el nombre “Ficha de
Relevamiento de laboratorios de Especialidades Medicinales”. Una vez
identificado se debe presionar el cursor sobre el icono “Iniciar tramite”.

2. Se abrira una pantalla con los datos del solicitante (son los propios del
Laboratorio), una vez chequeada que esta informacién es correcta se
debera presionar sobre el botén: “Continuar tramite”.

3. Seiniciard el proceso de “adjuntar documentacidon”. En esta etapa hay dos
documentos obligatorios para completar y adjuntar: el primero es un
formulario con campos predeterminados denominado: “Ficha de
relevamiento de Laboratorios de Especialidades Medicinales” y el
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segundo es un documento Excel Ilamado “Tabla Listado de Especialidades
medicinales” (EIl modelo “Tabla Listado de Especialidades Medicinales
Comercializadas” se encuentra en la pagina de ANMAT).

Formulario: Para comenzar presionar el icono “completar”. Se abrird el
formulario donde debera completar lo siguiente:

a) Datos del Laboratorio: Nombre o razén social; Domicilio legal; Cddigo
postal; Localidad, Teléfono/Fax; Domicilio de la planta; Pagina web; Rubro
de habilitacién; Nombre del Director Técnico.

b) Datos del Responsable de Farmacovigilancia (RFV) y el suplente. Dado
que el RFV sera el profesional de enlace del TARC con el Departamento de
Farmacovigilancia, deberd tener formacion adecuada y experiencia en el
area. No es requisito que sea médico, pero si que pueda contar con acceso
a un profesional con calificacion médica, dentro del equipo de trabajo. El
RFV/Suplente de FV debera estar disponible en la Argentina de manera
permanente y continua. Los cargos de Responsable y del Suplente de FV
deben figurar en el organigrama de la empresa y no pueden ser
tercerizados. Completar los campos correspondientes a Director médico o
Asesor médico.

c) “Breve descripcion del Sistema de Farmacovigilancia”: Se debe describir
brevemente (en 2500 caracteres) todo el sistema de Farmacovigilancia, no
es suficiente presentar un listado de Procedimientos Operativos Estandar
(POE) o copiar texto de la Disposicion 5358/12. Para la gestion de reportes,
debe informar las vias de ingreso de notificaciones (indicar el contacto en
la pagina web, por ejemplo) y personal que las recibe, recepcion,
evaluacion y presentacion ante autoridad regulatoria. Si tercerizan
algunas de las actividades de Farmacovigilancia, deben describirlas en este
apartado. Debe incluir el modo de gestion de TODAS las actividades de FV
(RAM, IPAS, PGR, Busqueda bibliogréfica, y gestion de las cuestiones de
seguridad de sus medicamentos).

d) “N° de expediente de cronograma de IPAS”, (este corresponde al tramite

TAD ANMAT “Presentacion de cronogramas de informes periédicos de
Actualizacion de Seguridad (IPAS) al SNFV”).
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e) Listado de Procedimientos Operativos Estandar relacionados con
actividades de Farmacovigilancia: Se deberdn consignar los
Procedimientos estandarizados para todas las actividades de
Farmacovigilancia. El Laboratorio debe presentar el nombre de los POE
para todas las actividades de FVG solicitadas en el item 1.4.4.b.1), por
ejemplo: recoleccion y gestidon de datos de Farmacovigilancia, gestion de
notificaciones de reacciones adversas, Gestidon de datos: almacenamiento
apropiado y recuperacion de informacién, seguimiento de informes y
cumplimiento de la confidencialidad, busqueda bibliografica, elaboracion
de PGR, elaboracién de IPAS y cronograma de presentacion, programas de
seguimiento, gestion de solicitudes de informacién por las autoridades
competentes, gestion de las restricciones de seguridad urgentes,
capacitacion del personal que realiza actividades de FV, actualizacién de
prospectos, programa de FV intensiva (si corresponde), Manejo de
informacidon de seguridad proveniente de otros departamentos de la
compafiia, que puede incluir, pero no limitarse a, informaciéon médica,
legal, regulatoria, de comercializacion, de produccién, desvios de calidad,
reclamos, Auditoria del sistema de Farmacovigilancia: realizacion de
auditorias de Farmacovigilancia; manejo de los hallazgos de auditoriay los
procesos de comunicacién, capacitacion y entrenamiento de los
auditores. No son recomendables POEs generales. Si alguna de estas
actividades no esta reflejada en el titulo, deberd indicar en cual de los
POEs se encuentra descripto dicho proceso. Los laboratorios
multinacionales deben disponer de procedimientos independientes para
todas las actividades de FV, de las tareas llevadas a nivel local vy
global, y la articulacién entre ellas. Los POEs que se apliquen a nivel
local deben estar en idioma castellano.

f) Numero de reportes enviados al SNFVG: atencion que debe ser el nUmero
de reportes, no de las notificaciones de seguimientos a un mismo reporte.
Se recuerda lo indicado en el documento: "Consideraciones sobre
Disposicion ANMAT N2 5358/12- Version 10/2022": "Las notificaciones de
reacciones adversas deben corresponder a una situacioén clinica puntual.
Por lo tanto, sus seguimientos deben aportar solo informaciéon nueva o
complementaria relacionada con la/s reaccién/es adversa/s reportada/s
inicialmente. No deben agregarse nuevas reacciones con diferentes
fechas, ya que no es el objetivo que se incluya en una Unica notificacién la
recopilaciéon de la historia clinica del paciente. En caso de nuevas
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reacciones adversas deben notificarse en reportes por separado.
Tratandose del mismo paciente es de buena practica relacionar los nuevos
reportes, incluyendo el nimero de ID de las otras notificaciones."

g) Gestion de reportes de RAM/otros. Las vias de recepcion de reportes o
consultas deben ser accesibles a los pacientes o familiares y profesionales
de la salud, debe ser disefiado en formato comprensible y en el idioma
local. En este apartado debe describir el lugar donde se encuentran
publicados (prospectos, sitio web, material promocional, etc). Es
recomendable que en el primer contacto se releve toda la informacién
para la validez del reporte, por ello no deben faltar campos suficientes con
preguntas claras para recabar la mayor cantidad de informacidn posible.

i. En el campo “Personal que efectua la recepcién de los reportes”:
debe colocar a la persona, el cargo/funcién y el horario de atencidn.

ii. En el campo” Base de datos para registro y gestion de reportes”:
debe describir resumidamente las caracteristicas de las base de
datos utilizadas, especificar el formato (electrdnico o fisico).

h) “Observaciones Generales” puede dejarlo en blanco o colocar cualquier
aclaracion que considere pertinente.

i) Historial de cambios: completar aclarando las modificaciones con
respecto al ultimo documento presentado.

Siguiendo con los pasos del tramite, al terminar de completar todos los campos,
debera guardar el formulario y ahi aparecera el nimero de IF con la posibilidad
de verlo, modificarlo o eliminarlo.

e Tabla Listado de Especialidades Medicinales Comercializadas: Se debera
realizar previamente a iniciar el tramite teniendo en cuenta las
consideraciones indicadas en el presente instructivo y cargar presionando en
el icono “Adjuntar”. Se recuerda que deben incluir todas las especialidades
medicinales que estén comercializadas y posean un Certificado de Inscripcidn
en el REM. Debe incluir los medicamentos herbarios y fitoterdpicos. No debe
incluir los productos cosméticos, suplementos dietarios y/o productos
médicos.
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En la columna “Fecha de ultima elaboracién del IPAS” debera indicar las fechas
de elaboracion de IPAS acorde al cronograma aceptado en el tramite
correspondiente.

Finalmente, para iniciar el tramite debe presionar en el botén “Confirmar

tramite” y se generara el expediente con un nimero de tramite que sera enviado
a su buzén de tramites.
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