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santa k Direccidon Provincial Red de Medicamentos, Insumos y Tecnologia Sanitaria

PROVINCIA

SANTAFE, 23 DE ABRIL DE 2024

PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA

ALERTA N° 04/24

Boletin Oficial de la Nacion N2 35.394 05 de abril de 2024
ANMAT

Disposicion 3031/2024
Establécese la implementacion de la plataforma EREPORTING INDUSTRIA como sistema Unico para el envid
por parte de las empresas Titulares de autorizacion de registro y comercializacién (TARC) de especialidades
medicinales al Departamento de farmacovigilancia y gestién de riesgo, efector central del Sistema nacional
de Farmacovigilancia, de las notificaciones relativas a sospechas de reacciones adversas, eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI) y otros problemas de seguridad
relacionados con el uso de medicamentos tales como errores de medicacion, falta de efectividad y exposicion
en embarazo.

Disposicion 3045/2024
Prohibese el uso, comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional del producto identificado como:

e  AZDENT® BRACKET - FDA, HASTA TANTO OBTENGA SU CORRESPONDIENTE REGISTRO SANITARIO.

Boletin Oficial de la Nacion N2 35.395 08 de abril de 2024
ANMAT
Disposicion 3041/2024
Prohibese el uso, comercializacion y publicidad en todo el territorio nacional y en plataformas de venta

electrénica de todos los lotes de todos los productos domisanitarios de marca PNT LUBRICANTES hasta
tanto obtengan las autorizaciones pertinentes.

Boletin Oficial de la Nacion N2 35.396 09 de abril de 2024
ANMAT

Disposicion 3144/2024
Prohibese el uso, distribucién y comercializacién del producto identificado como:

. BRONTEL, CLENBUTEROL CLORHIDRATO 0,02 MG, BRONCODILATADOR ANTIASMATICO, COMPRIMIDOS 20,
LABORATORIOS CATEDRAL, HASTA TANTO OBTENGA SUS AUTORIZACIONES.

Boletin Oficial de la Nacion N2 35.397 10 de abril de 2024
ANMAT
Disposicion 3228/2024
Establécese el Listado de IFAs de especialidades medicinales inscriptas en el Registro de especialidades

medicinales (REM), de esta administracion nacional, que seran objeto de revisién en los términos de la
Resolucién (M.S.) N° 284/24.

Disposicion 3156/2024

Sustitiyase el apartado V) constancias y/o certificaciones de importacién/ exportacion, punto 2) despachos
de importacioén con sus correspondientes items despacho de importacion de especialidades medicinales (art
3° - art 4° - art.5° - origen biolégico enfermedades pocos frecuentes), alcoholes, materia prima e ingredientes
farmacéuticos activos (IFAS), mezclas de nutricion parenteral, vacunas, gases medicinales, psicotrépicos y
estupefacientes, medicamentos herbarios y productos para diagnéstico de uso “in vivo” del anexo IF-2023-
148887040-APN-DGA#ANMAT de la Disposicion ANMAT N° DI-2024-23-APN-ANMAT#MS por el anexo IF-
2024-32157899-APN-DGA#ANMAT que forma parte integrante de la presente disposicion. Modificaciones de
las disposiciones ANMAT 2/2024, 1/2024 y 25/2024.
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Boletin Oficial de la Nacion N2 35.402 17 de abril de 2024
ANMAT
Disposicion 3328/2024
Suspéndase preventivamente la habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y
especialidades medicinales a la DROGUERIA MARAZZI propiedad de Ariel Alejandro Marazzi cuit 20-

25298155-2 hasta tanto se verifique por una nueva inspeccién que la firma ha subsanado los incumplimientos
observados.

Boletin Oficial de la Nacion N2 35.405 22 de abril de 2024
ANMAT
Disposicion 3441/2024
Prohibese ala firma ORTOPEDIA EXO S.A.S, cuit 33-71699058-9, la distribucién de productos médicos fuera
de la provincia de Tucuman, hasta tanto obtenga la autorizacién correspondiente ante esta administracion.
Disposicion 3452/2024
Prohibese el uso, comercializacién y distribucién en todo el territorio nacional del producto identificado como:

. MICROAPLICADORES MULTIPROPOSITO MINIBRUSH DIS-DEN ODONTOLOGIA, FABRICADO POR PRODENT
INDUSTRIA ARGENTINA DE CALIDAD PUNTA FINA ANGULABLE CON FIBRAS NO ABSORBENTES.

LOS TEXTOS COMPLETOS DE LAS DISTINTAS NORMAS
PUEDEN SER SOLICITADOS A:

farmacovigilancia dbyfcia@santafe.gov.ar

NOVEDADES Y ALERTAS DE ANMAT

RETIRO DEL MERCADO DE DOS LOTES DEL PRODUCTO PARKINEL
250/25

ANMAT informa a la poblacién que la firma Laboratorios Bago S.A. ha iniciado de manera volun-
taria el retiro del mercado del producto rotulado como:

e PARKINEL 250/25 / LEVODOPA 250 mg - CARBIDOPA 25 mg, envase por 30 com-
primidos, Lote: C9BQ - Vencimiento: 25/06/2025 y Lote: C87J - Vencimiento:
25/06/2025, Certificado N° 41.394.

Se trata de un producto que se utiliza para el tratamiento del sindrome parkinsoniano y del sindrome
de piernas inquietas. La medida fue tomada tras detectarse que los comprimidos se desgranan al
momento de partirlos. Esta Administracion Nacional se encuentra realizando el seguimiento del
retiro del mercado y recomienda a la comunidad abstenerse de utilizar los lotes detallados.

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-dos-lotes-del-producto-parkinel-25025

NUEVAS MEDIDAS RELACIONADAS CON LA VENTA DE ESPECIALIDA-
DES MEDICINALES EN ARGENTINA

ANMAT informa que se emitio la Disposicién 3228/2024, la cual establece medidas relacionadas
con la condicion de venta de especialidades medicinales en Argentina.
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En el marco de esta disposicion, se ha definido un proceso de revision de los Ingredientes Farma-
céuticos Activos (IFAs) de las especialidades medicinales inscriptas en el Registro de Especiali-
dades Medicinales (REM) de ANMAT. Esta revision se llevara a cabo conforme a los lineamientos
establecidos en la Resolucion M.S. N° 284/24 y la Disposicion ANMAT N° 3686/11.

La revision se realizara por Grupos Terapéuticos segun la Clasificacion ATC (Anatémica, Terapéu-
tica, Quimica), conforme a los estandares internacionales reconocidos por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS).

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/nuevas-medidas-relacionadas-con-la-venta-de-especialidades-medicinales-en-argentina

NUEVO PROYECTO DE CONSULTA PARA LA OPINION PUBLICA

Se comunica a aquellas personas interesadas que en el espacio de Proyectos de Normativa para la
Opinién se ha incluido un nuevo documento denominado "MECANISMO PARA IMPORTA-
CION POR USUARIO DIRECTO". El mismo se encontrara disponible para su consulta y comen-
tarios desde el 09/04 al 30/04/2024 inclusive.

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/nuevo-proyecto-de-consulta-para-la-opinion-publica-15

REPELENTES: EXCEPCION DE INTERVENCION

ANMAT informa que mediante NO-2024-33579275-APN-ANMAT#MS, se comunico a la Direc-
cion General de Aduanas-AFIP que, atento el actual contexto epidemioldgico del dengue, esta Ad-
ministracion Nacional exceptuara de su intervencion en el ingreso al pais la importacion por el
régimen general y/o simplificado, de los siguientes productos:

Aerosol repelente de insectos

Crema repelente de insectos

Spray repelente de insectos

Gel repelente de insectos

Cuya composicion contenga alguna de las siguientes sustancias activas:

INGREDIENTE ACTIVO CONCENTRACION
DIETHYL TOLUAMIDE (DEET) 7-30%
ETHYL BUTYLACETYLAMINOPROPIONATE (IR 3535) 7-20%
EHYDROXYETHYL ISOBUTYL PIPERIDINE CARBOXYLATE (ICARIDINA/PICARIDIN) 5-20%
EUCALYPTUS CITRIODORA OIL (ACEITE DE EUCALIPTO LIMON) 30-40%
CYMBOPOGON NARDUS OIL (ACEITE DE CITRONELLA) 5-15%

Boulevard Galvez 1563 - S3002 Santa Fe - Provincia de Santa Fe - Argentina



https://www.argentina.gob.ar/noticias/nuevas-medidas-relacionadas-con-la-venta-de-especialidades-medicinales-en-argentina
https://www.argentina.gob.ar/noticias/nuevo-proyecto-de-consulta-para-la-opinion-publica-15

santa k Direccidon Provincial Red de Medicamentos, Insumos y Tecnologia Sanitaria

PROVINCIA

La presente medida se toma en virtud del Comunicado del Ministerio de Salud de la Nacion publicado
el 2 de abril del corriente y los datos brindados por el Boletin Epidemioldgico de la SE 12 (NUmero
697, Afio 2024) y regira a partir del 8 de abril, y por el plazo de 30 dias corridos.

Se informa que la importacion de estos productos para uso personal no requerira efectuar tra-
mites ante esta ANMAT.

A los efectos de la fiscalizacion y control de las empresas que importen para comercializar y/o dis-
tribuir a terceros y que se encuentren alcanzadas por esta excepcion de intervencion deberan pre-
sentar una declaracion jurada a través de TAD - Notificaciones varias - Productos cosméticos e hi-
giene personal.

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/repelentes-excepcion-de-intervencion

PARA NOTIFICAR AL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AL USO DE MEDICAMENTOS: ONLINE
https://www.santafe.gob.ar/farmavigilancia/

EVENTOS ASOCIADOS A VACUNAS: ON LINE
https://www.santafe.gob.ar/farmavigilancia/?section=cargaDenunciaEsavi

EVENTOS RELACIONADOS CON ERRORES:
https://www.santafe.gov.ar/index.php/content/download/127648/631452/file/Natificacion
https://www.santafe.gov.ar/index.php/content/download/199703/968317/file/NOTIFICACI%C3%93N+

EVENTOS RELACIONADOS CON EL USO DE MEDICAMENTOS HERBARIOS:
https://www.santafe.gov.ar/index.php/content/download/188854/917222/file/Ficha
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