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

PROVINCIA

SANTA FE, 08 DE MAYO 2025

PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA

ALERTA N° 07/25

Boletin Oficial de la Nacion N2 35.654 25 de abril de 2025
MINISTERIO DE SALUD
MINISTERIO DE JUSTICIA

Resolucién Conjunta 1/2025
Apruébase el protocolo del “Programa integral de intervencion denominado tribunal de tratamiento de drogas”.
Encomiéndase a la Subsecretaria de atencién y acompafiamiento en materia de drogas dependiente de la
Secretaria de politicas integrales sobre drogas (SEDRONAR) del Ministerio de salud la articulacién del
programa con las autoridades sanitarias y efectores de salud, el desarrollo de tareas de promocién de esta
practica en las distintas jurisdicciones y la coordinacién de las estrategias de atencién y tratamiento para las
personas en situacion de consumo problematico que participen del programa que aqui se aprueba.

Boletin Oficial de la Nacion N2 35.658 05 de mayo de 2025
ANMAT
Disposicion 2834/2025
Prohibese el uso, la comercializacién, publicidad y publicacion en plataformas de venta en linea y distribucion

en todo el territorio nacional de los productos, hasta tanto obtenga su correspondiente registro sanitario:
MASCARILLA CAPILAR RESTAURACION TOTAL Y BRILLO EXTREMO MARCA MYKONOS

SERUM ANTICAIDA Y CRECIMIENTO EXTREMO MARCA MYKONOS

SHAMPOO ANTICAIDA Y CRECIMIENTO EXTREMO MARCA MYKONOS

CREMA PARA PEINAR TRIPLE ACCION MARCA MYKONOS

ACONDICIONADOR ANTICAIDA Y CRECIMIENTO EXTREMO MARCA MYKONOS

ORO LiQUIDO PROTECTOR TERMICO Y RESTAURACION MARCA MYKONOS

Disposicion 2836/2025
Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucion en el territorio nacional del:
e EQUIPO DE DEPILACION LASER “ALMA — SOPRANO TITANIUM’ - (SN) 1330120203147DL808V19XZ”
Disposicion 2857/2025
Establécese que esta Administracion nacional de medicamentos, alimentos y tecnologia médica (ANMAT) no
intervendra en los tramites de importacion de productos médicos cuya condicion sea de uso sin prescripcion,
realizados por personas fisicas, siempre que se adquieran con fines de uso personal.

Boletin Oficial de la Nacion N2 35.661 08 de mayo de 2025
ANMAT
Disposicion 2980/2025

Prohibir el uso, la comercializacién y la distribucion en todo el territorio nacional del:
e  EQUIPO “RESPIRADOR”; FABRICANTE: RESMED LTD; MODELO: ASTRAL; NUMERO DE SERIE 22201264082

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

farmacovigilancia dbyfcia@santafe.gov.ar

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


mailto:farmacovigilancia_dbyfcia@santafe.gov.ar
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NOVEDADES Y ALERTAS DE ANMAT

ANMAT ALERTA SOBRE EL USO DE UN LOTE DE FENTANILO INYECTA-
BLE POR DESVIO DE CALIDAD

08 de mayo de 2025
La medida alcanza a todo el territorio nacional y responde a una investigacion en curso.

La ANMAT indica que no debera utilizarse en todo el territorio nacional el producto:

e "FENTANILO HLB / FENTANILO (CITRATO), concentracién 0,05 mg/ml, en la forma farma-
céutica solucion inyectable, lote 31202, vto. SEP-26, presentacion por 100 ampollas por 5 ml, Certifi-
cado N°53.100.

Siendo el lote en cuestidn, objeto de investigacion por desvio de calidad.

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-alerta-sobre-el-uso-de-un-lote-de-fentanilo-inyectable-por-desvio-de-calidad

ANMAT PROHIBE EL USO, LA COMERCIALIZACION Y LA DISTRIBU-
CION DEL EQUIPO “RESPIRADOR” FABRICANTE: RESMED LTD; MO-
DELO: ASTRAL

08 de mayo de 2025
La medida fue tomada tras detectar que el producto fue robado.

ANMAT informa que, mediante la Disposicion N° 2980/25, se prohibi6 el uso, la comercializacion y la distri-
bucion en todo el territorio nacional del producto médico identificado como Equipo “Respirador”; Fabricante:
ResMed LTD; Modelo: Astral; Nimero de serie 22201264082, autorizado por la ANMAT mediante certifi-
cado PM 1084-116, con vigencia hasta el 6 de noviembre de 2025.

El Departamento de Control de Mercado de la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos
para la Salud comunico que la firma Air Liquide Argentina Sociedad Andnima, informo sobre el robo en uno
de los depositos de guardado de Air Liquide San Justo.

El producto médico detallado ut supra se encuentra Indicado para proporcionar soporte ventilatorio continuado
0 intermitente para pacientes que pesen mas de 5 kg que requieran ventilacion mecénica, siendo su clase de
riesgo IlI.

La ANMAT refuerza su compromiso con la seguridad y el control de productos médicos en el pais.

Fuente: https:/iwww.argentina.gob.ar/noticias/anmat-prohibe-el-uso-la-comercializacion-y-la-distribucion-del-equipo-respirador-fabricante
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SALUD PUBLICO EL PROTOCOLO PARA LA ATENCION DE NINOS Y
ADOLESCENTES CON DENGUE SIN SIGNOS DE ALARMA

07 de mayo de 2025

El nuevo material tiene por objetivo orientar el seguimiento clinico de la poblacion pediatrica y adolescente
con sospecha o confirmacion de dengue, garantizando una atencion oportuna y de calidad.

En el marco del Plan Estratégico de Prevencion y Control del Dengue, el Ministerio de Salud publico el “Pro-
tocolo de implementacidn para la atencion y seguimiento de nifios y adolescentes con dengue sin signos de
alarma”. El material tiene por objetivo orientar el manejo clinico de esta poblacion especifica, promover una
atencion adecuada y oportuna y evitar la saturacion de los servicios mediante la optimizacién de los circuitos
asistenciales y del uso de los recursos.

El nuevo protocolo esté destinado a los equipos de salud de todos los niveles, con especial énfasis en el primer
nivel de atencion, que tiene a cargo el seguimiento ambulatorio de esta poblacion. Los aspectos abordados
incluyen las manifestaciones clinicas de esta enfermedad, la definicién de caso y su clasificacion, una serie de
recomendaciones para la deteccion y notificacion de casos sospechosos, para la evaluacion clinica en la pri-
mera consulta, y para el seguimiento y manejo domiciliario teniendo en cuenta pautas de alarma, frecuencia
de seguimiento y criterios de alta.

Junto a la publicacion del protocolo, también se desarroll6 una infografia que resume los pasos a seguir en la
consulta inicial, las consultas de seguimiento y los criterios de alta, con el fin de facilitar su disponibilidad e
implementacion en los consultorios de los establecimientos asistenciales.

Estas nuevas publicaciones tienen como antecedente la Guia de Practica Clinica sobre Diagnostico y Trata-
miento de Dengue, publicada en diciembre de 2024, que contiene una serie de recomendaciones generales para
el diagnostico y la atencion de personas con sospecha de dengue. Con el objetivo de abordar de manera puntual
el manejo de esta enfermedad en nifios y adolescentes, se convocd a un panel de expertos, conformado por
profesionales de todo el pais y de sociedades cientificas, para que elaboren las consideraciones adicionales que
se debian tener en cuenta para elaborar estas recomendaciones especificas.

A partir de los aportes realizados por el panel de expertos y considerando también los lineamientos normativos
elaborados por el Ministerio de Salud, un grupo elaborador conformado por las distintas areas con injerencia
en la materia, trabajo en el desarrollo de este protocolo. Entre ellos, la Unidad de Coordinacion de Dengue, la
Direccién de Salud Perinatal, Nifiez y Adolescencia, la Direccion de Juventudes y de la Persona Adulta Mayor,
la Direccion de Epidemiologia, la Direccion de Zoonosis y Control de Enfermedades Transmitidas por Vecto-
res y la Direccion Nacional de Atencion Primaria y Salud Comunitaria.

La elaboracion de este documento representa un hito de gestion. Esta es la primera vez que el Ministerio de
Salud de la Nacion disefia un protocolo de recomendaciones clinicas para el manejo de dengue en poblacion
pedidtrica y adolescente. Esto es resultado del trabajo articulado e integral que se promueve entre las areas y
que ha potenciado el rol de rectoria de la cartera sanitaria nacional en el seguimiento del escenario epidemio-
I6gico y la elaboracidn anticipada de estrategias de prevencién y respuesta.

Fuente: https:/www.argentina.gob.ar/noticias/salud-publico-el-protocolo-para-la-atencion-de-ninos-y-adolescentes-con-dengue-sin-signos
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ANMAT DESREGULA LA IMPORTACION PERSONAL DE PRODUCTOS
MEDICOS DE USO SIN PRESCRIPCION

05 de mayo de 2025
La medida busca simplificar tramites y mejorar el acceso de los usuarios a productos médicos de uso personal.

La ANMAT informa que, através de la Disposicion N° 2857/2025 publicada el dia de hoy en el Boletin Oficial,
se establecio que esta Administracion Nacional no intervendré en los tramites de importacion de productos
médicos cuya condicién sea de uso sin prescripcidn. La medida se aplicara siempre que sean adquiridos por
personas fisicas y destinados exclusivamente al uso personal.

La norma tiene como objetivo promover la simplificacién de procesos y la eficiencia en la gestién pua-
blica para beneficiar el acceso a productos médicos.

Segun lo dispuesto, estos productos deben ser de uso directo por parte del paciente o usuario, sin necesidad de
indicacion médica ni intervencion profesional. Sin embargo, queda expresamente prohibida su comerciali-
zacion o distribucion gratuita.

A su vez, el Instituto Nacional de Productos Médicos elabord un listado, en el cual se detallan los productos
comprendidos bajo esta condicién. El mismo seré actualizado periédicamente.

Esta Administracion Nacional aclara que la responsabilidad sobre el correcto uso y los eventuales efec-
tos de los productos importados quedan exclusivamente bajo el usuario, quien asume los riesgos que pudie-
ran desencadenarse a partir de su adquisicion.

Con esta medida, la ANMAT reafirma su compromiso con una regulacion sanitaria centrada en la autono-
mia del paciente y el acceso equitativo a tecnologias médicas.

Ante cualquier consulta sobre importacion de productos médicos de uso personal, los interesados pueden en-
viar sus preguntas a: usopersonal.PM@anmat.gob.ar

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-desrequla-la-importacion-personal-de-productos-medicos-de-uso-sin-prescripcion

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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