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10 Sistema Nactonal de Farmacovigilancia

PARTE

"El Sistema Nacional de Farmacovigilancia es el mecanismo oficial que actta organizando la infor-

macién sobre efectos adversos de los medicamentos comercializados y permite a las Autoridades
tomar las medidas necesarias para resguardar la proteccion de la Salud Pudblica. Ademas, la labor del
Departamento de Farmacovigilancia de la ANMAT se basa en un trabajo continuo e integrado a la Comisién
de Farmacovigilancia, quienes en forma conjunta con las empresas y los profesionales de la salud, conforman
el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, a partir de las notificaciones sobre efectos adversos, voluntarias y

’ oL
espontaneas recibidas."
a evaluacion final del medicamento
L s6lo puede hacerse después de haber
sido puesto a disposicion del cuerpo
médico y a través de su uso extenso en esas
condiciones. Asi, podran descubrirse efectos
adversos que por su frecuencia o por ser
influidos por factores no existentes en las
condiciones controladas de los ensayos clini-
cos, no han sido detectados en las fases ante-
riores. También pueden surgir diferencias de
eficacia, en mas o en menos, ampliando o
disminuyendo las indicaciones.

Esta valoracion necesita del ejercicio del
poder de observacion de profesionales de la
salud y de una organizacién por encima de
los pacientes, que canalice, reciba, organice
y difunda esa informacién, y eventualmente
tome medidas para mejorar el uso de los
medicamentos o evitar sus efectos adversos.

Hace mas de 30 afios que en los paises
europeos y norteamericanos se pusieron en
marcha programas nacionales de reportes de
efectos adversos de medicamentos, luego de
que la Talidomida demostrara con los hechos
acontecidos en la década del 60, que las fases
de investigacion de medicamentos necesita-
ban una revision. Si un medicamento como la
Talidomida habia superado todos los controles
posibles hasta su comercializacion, y habia
producido en esta etapa teratogénesis, era evi-
dente la necesidad de una herramienta de con-
trol en el momento en que el medicamento
comenzaba a ser comercializado. Surge asi la
fase IV o de Farmacovigilancia, que a lo largo
de tres décadas demostr6 sobradamente su
importancia en el control y la regulacion de
los medicamentos comercializados.

La creacion de un Sistema Nacional de
Farmacovigilancia en un pais brinda aportes
cientificos para la utilizacion racional de los
medicamentos y permite a las Autoridades,
entre otras cosas, implementar medidas tales
como modificacion de prospectos, cambio de
dosis, de condiciones de venta o bien restric-
ciones de uso, de ser necesario, el retiro del
mercado. En estos casos, las decisiones gene-
radas deben contar con sélidos fundamentos
cientificos basados en criterios de responsabi-
lidad compartida entre la Administracion
Central y las Empresas elaboradoras.

A pesar de que se cuenta con las herra-
mientas cientificas y tecnologicas, aun los
profesionales de América Latina se ven obli-
gados a nutrirse de informacion sobre efectos
adversos que no provienen de sus propios pai-
ses, sabiendo que las caracteristicas alimenta-
rias, geograficas, farmacogenéticas, étnicas y
de utilizacion de medicamentos pueden ser
diferentes y distorsionar la realidad.

ANTECEDENTES DE LA
FARMACOVIGILANCIA EN LA
ARGENTINA

Entre los afios 1970-75 se formularon
algunos programas especificos de pesquisa
espontanea de efectos adversos y esto se faci-

litd merced a la labor conjunta entre el Centro
de Intoxicaciones del Hospital de Nifios Dr.
Ricardo Gutiérrez, de la Capital Federal y
entonces Instituto Nacional de Farmacologia
y Bromatologia, actualmente Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME).
Luego de esta primera experiencia se
sucedieron otros grupos que se ocuparon del
tema, sin embargo las experiencias aisladas
motivadas por el entusiasmo de personas y/o

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

grupos de trabajos no fueron suficientes para
lograr organizar a nivel Nacional un Sistema
de Farmacovigilancia.

Desde la creacion de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, a mediados del aflo 1992,
fue preocupacion de sus Directores la imple-
mentaciéon de un  Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, el que fue concretado en
septiembre de 1993, por Resolucion Ministerial
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N° 706 (Ministerio de Salud y Accion Social).

ALCANCE Y OBJETIVOS DEL SISTEMA
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

El Sistema Nacional de Farmacovigilan-
cia, creado el 21 de Septiembre de 1993 por
la resolucion N° 706/93 del Ministerio de
Salud y Accion Social, es un mecanismo ofi-
cial que basa su labor en la notificacion
espontanea y voluntaria de sospechas de
reacciones adversas por parte de los profe-
sionales de la salud en la ficha amarilla de
notificaciones y actualmente por internet,
pagina web de la ANMAT (Grafico2).

Entre sus funciones figuran la de reco-
ger, evaluar y organizar la informacion sobre
los efectos adversos de los medicamentos
después de su autorizacion y durante su
comercializacion; como asi también detectar,
evaluar y controlar la falta de eficacia resul-
tante de la utilizacion de los medicamentos
durante su comercializacion.

La farmacovigilancia ofrece la posibili-
dad de educacion continua a los profesiona-
les de la salud a través de los intercambios
que se generen entre las partes.

Actualmente se incluyen las vacunas
dentro del ambito de fiscalizacion de la far-
macovigilancia.

ORGANIZACION DEL SISTEMA
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Desde su puesta en marcha, el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia ha recibido a
junio del 2005, 15.888 notificaciones (60 por
millén de habitantes/afio, siendo que los pai-
ses que mas reportan llegan a 200). Esto
demuestra el interés de los profesionales de la
salud en participar en el Programa y de la
necesidad que el pais tiene de contar con un
sistema de notificaciones de eventos adversos.

El Sistema funciona con un Efector
Central que es del Departamento de
Farmacovigilancia de ANMAT y Efectores
Periféricos, que son entidades de reconocida
trayectoria ya sea académica y hospitalaria
publica o privada; actualmente cuenta con 44
Efectores Periféricos. El Sistema posee,
ademds, una Comision Nacional de
Farmacovigilancia, constituida por reconoci-
dos profesionales de la salud, cuya funcion
es asesorar para lograr la optimizacion del
Programa. Asimismo, recibe notificaciones
de los Servicios de Seguridad de las empre-
sas farmacéuticas segin los productos de
cada una.

El Departamento de Farmacovigilancia
esta constituido por dos Servicios: Informacion
de Medicamentos y Seguridad y Eficacia.

El Dpto. de Farmacovigilancia participa
en comisiones de Vacunas, Condicion de
venta, Actualizacion de prospectos, Comision
Nacional de Farmacovigilancia, Comision
Nacional de Prevencion y Control del colera
y Comision de Farmacovigilancia Intensiva.



