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RESOLUCION 472/1986
SECRETARIA DE SALUD

Centro Nacional de Vigilancia Farmacol 6gica.
Del: 02/05/1986

VISTO €l expediente n° 2020-5303/86-9 del Registro de esta Secretariade Salud y
CONSIDERANDO:

Que € correcto gercicio de la medicina moderna exige una informacion completa y
eficiente de todas las drogas y medicamentos en relacion con la salud humana.

Que las reacciones adversas |os medicamentos constituyen un serio problema para la salud
individual e incluso colectiva.

Que los riesgos que esto puede ocasionar deben ser perfectamente controlados por Centros
de Vigilancia Farmacol ogica.

Que en €l orden internacional se aconsegja la creacion de organismos especializados para €l
cumplimiento de los fines propuestos a nivel nacional.

Que en ta sentido resulta competente € Instituto Nacional de Farmacologia y
Bromatologia en virtud de las atribuciones conferidas por el articulo 14° delaLey 16.463.
Que en virtud de las facultades conferidas por e Decreto 2430/84 en su articulo 1°inciso b)
apartado 6.

Por €llo,

El Secretario de Salud resuelve:

Articulo 1°.- Créase e Centro Naciona de Vigilancia Farmacoldgica con asiento en €l
Instituto Nacional de Farmacologiay Bromatologia.-

Art. 2°.- Las funciones del organismo enunciado seran de: deteccion, registro, evaluacion,
difusion y prevencion de las reacciones adversas de los medicamentos conforme la
informacién obtenida de las fuentes enumeradas en el anexo adjunto que forma parte de la
presente.-

Art. 3°.- Registrese; publiguese, comuniguese a quien corresponda. Cumplido, archivese.-
Dr. Carlos H. Canitrop

ANEXO

FUNCIONAMIENTO DEL CENTRO NACIONAL FARMACOVIGILANCIA

1. Con € fin de recoger informacién sobre las reacciones adversas de |os medicamentos, €l
Centro Nacional recurrira alas siguientes fuentes:

1.1 Notificacion individual espontanea o voluntaria por informes aislados, enviados por
médicos, odontdlogos, farmacéuticos y otros profesionales de la salud, al Centros Nacional.
Dichos informes se realizaran mediante tarjetas oficiales que deberan seré llenadas por los
profesionales que la envien.

1.2 Los Centros de Referencia. Son instituciones hospitalarias u otros establecimientos o
centros médicos del territorio naciona gue se ocupan de la farmacovigilancia para enviar su
informacion a Centro Nacional. Estos Centros de Referencias seran creados por €
Ministerio de Salud y Accidn Social, previo acuerdo con las autoridades provinciales,
municipales o universitarias pertinentes.

1.3 Colaboracion de la industria farmacéutica. El Centro Nacional de Vigilancia
Farmacoldgica estudiara y recomendara la forma en que instrumentara la intervencion de la
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industria farmacéutica para la notificacion a dicho centro de las reacciones adversas de las
gue tenga conocimiento.

1.4 Informes de otros Centros Nacionales, extranjeros y del Centro Internacional de la
o.M.S

1.5 Bibliografia nacional y extranjera referente a reacciones adversas.

2. El Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica comunicard a la Subsecretaria de
Regulacion y Control, a los profesionales de la Salud, a la universidad, a la industria
farmacéutica y a otros organismos, la informacion referente a las reacciones adversas.
Asimismo, elevard las conclusiones relativas a la evaluacion de las mismas a Centro
Internacional de Vigilancia Farmacoldgicadela O.M.S.
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