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Cuadro 1.  Seguridad de fármacos en el embarazo.    
Clasi�cación de la Food and Drug Administration (FDA)17

CATEGORÍA SEGURIDAD DESCRIPCIÓN
A Estudios controlados 

no han demostrado 
riesgo. Riesgo remoto 
de daño fetal.

Estudios en embarazadas no han evidenciado riesgo 
para el feto durante el primer trimestre de gestación 
ni existen evidencias durantre el resto del embarazo

B No se han descrito 
riesgos en humanos. 
Se acepta su uso 
durante el embarazo

Estudios en animales no han evidenciado 
riesgo, pero no existen estudios adecuados en 
embarazadas, o existen estudios en animales en los 
que se detectan efectos adversos pero estos no han 
sido con�rmados en embarazadas

C No puede descartarse 
riesgo fetal. Su 
utilización debe 
realizarse valorando 
bene�cio/ riesgo

Estudios en animales han demostrado efectos 
adversos, pero no existen estudios en embarazadas, 
o no se dispone de estudios ni en embarazadas ni en 
animales

D Existen indicios de 
riesgo fetal. Usarse 
sólo en casos de 
no existencia de 
alternativas

Estudios en embarazadas han demostrado el riesgo 
de efectos adversos, pero existen ocasiones en las 
que los bene�cios pueden superar estos riesgos

X Contraindicados en el 
embarazo

Estudios en embarazadas y en animales han 
demostrado que los riesgos potenciales superan 
claramente los probables bene�cios

La mayoría de la información existente sobre la seguridad del empleo de 
medicamentos en el embarazo y la lactancia parte de estudios epidemiológicos, o de 
estudios realizados en animales de experimentación, pero son escasos los estudios 
sobre fármacos diseñados de forma especí�ca para la evaluación de los mismos en 
estas etapas concretas. La investigación en estas etapas está, además, di�cultada 
por limitaciones legales que tratan de velar por su salud.

Cuadro 2. Seguridad de fármacos en la lactancia17

CATEGORÍA SEGURIDAD DESCRIPCIÓN
A Compatible con la 

lactancia
No se han evidenciado riesgos para el lactante

B Precaución. Pueden 
utilizarse vigilando la 
aparición de efectos 
adversos en el lactante

Medicamentos que en determinadas situaciones 
clínicas del lactante, a determinadas dosis 
o en ciertas vías de administración estarían 
contraindicados

B* Precaución. No se 
dispone de datos 
su�cientes para su uso 
en la lactancia

No se dispone de datos su�cientes. Determinados 
fármacos no deben utilizarse, pese a no disponer de 
datos, por sus caracteristicas farmacológicas

C Contraindicado Evidencia de efectos adversos importantes o elevada 
probabilidad de aparición de los mismos
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Anexo I. Farmacovigilancia en Argentina

En Septiembre del año 1993, se crea el Sistema Nacional de 
Farmacovigilancia, según la Resolución del ex M.S y A.S. Nº 706/93. 

La creación de un Sistema Nacional de Farmacovigilancia en un país brinda 
aportes cientí�cos para la utilización racional de los medicamentos y permite 
a las autoridades, entre otras cosas, implementar medidas tales como 
modi�cación de prospectos, cambio de dosis, de condiciones de venta o bien 
restricciones de uso hasta, en casos necesarios, el retiro del medicamento del 
mercado. 

En estos casos, las decisiones generadas deben contar con sólidos 
fundamentos cientí�cos basados en criterios de responsabilidad compartida 
entre la Administración Central y las empresas elaboradoras19.

ARGENTINA
Agencia reguladora ANMAT – Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

¿Quiénes pueden reportar 
voluntariamente (optativo)?

Consumidores /pacientes/ profesionales de la salud/ instituciones 
sanitarias.

Mandatorio el reporte Laboratorios farmacéuticos que son los titulares de la autorización 
de registro (TAR) de un medicamento.

Medios para reportar Las noti�caciones, ya sea por efectos adversos o fallas de calidad, 
son voluntarias, espontáneas y con�denciales. Se efectúan por los 
siguientes medios:
- Hoja Amarilla por correo postal, a: Av. De Mayo 869, piso 11º 
(CP AAD1084), Buenos Aires. O por correo electrónico enviando la 
información a la siguiente dirección: snfvg@anmat.gov.ar, o por fax 
al número (011) 4340-0866.
A través del formulario electrónico en http://www.anmat.gov.ar 

Link http://www.anmat.gov.ar/farmaco/farmacovigilancia.asp

Para más información puede visitar el sitio web:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/principal.asp 

 – Eventos Adversos

 – Eventos Adversos por parte de los pacientes / Ver instructivo

 – Desvíos de Calidad / Ver instructivo

 – Errores de Medicación

 – Eventos Adversos por Uso de Medicamentos Fitoterápicos, Productos 
Vegetales y/o Preparados de Drogas Vegetales. / Ver instructivo

 – Eventos Adversos Supuestamente Atribuibles a la Vacunación e 
Inmunización (ESAVI). / Ver instructivo

 – Formulario de Solicitud de Información al SNFVG / Ver instructivo
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CHILE
Agencia reguladora ANAMED: Programa Nacional de Farmacovigilancia es coordinado 

por el Centro Nacional de Farmacovigilancia que es liderado por el 
Instituto Salud Pública. (ISP)    

¿Quiénes pueden reportar 
voluntariamente (optativo)

Entidades que empleen medicamentos, universidades, centros 
de toxicología, asociaciones cientí�cas, colegios profesionales, 
Entidades administradoras, planes de salud. Todos los 
profesionales de la salud: médicos, químicos, farmacéuticos, 
enfermeros, matronas, odontólogos, kinesiólogos, entre otros. 
Los pacientes que experimenten un efecto indeseable y que en su 
opinión ha
sido provocado o agravado por el uso de un medicamento, podrán 
informarlo a su médico o farmacéutico y sugerirle que éste lo 
reporte a la autoridad sanitaria.

Mandatorio el reporte Profesionales de la salud; hospitales , consultorios clínicas públicas 
y privados; programas ministeriales de salud; directores técnicos 
de farmacias con recetas magistrales reportan a las Secretarias 
Regionales Ministeriales de Salud (SEREMI) y el SEREMI al ISP; 
los directores de establecimientos donde se lleven investigaciones 
clínicas; (farmacéuticos) de farmacias con titulares registro sanitario 
(laboratorios farmacéuticos)

Medios para reportar Contacto Red-RAM cenimef@ispch.cl
Teléfono (56-2) 2 575 5367

Link http://www.ispch.cl/farmacovigilancia

http://www.ispch.cl/sites/default/�les/INSTRUCTIVO_PARA_
LA_NOTIFICACION_DE_SOSPECHAS_DE_REACCIONES_
ADVERSAS_A_MEDICAMENTOS_2014.pdf

Para más información puede visitar el sitio web:

http://www.ispch.cl/farmacovigilancia

http://www.ispch.cl/sites/default/�les/BoletinFV_N1-2013-Diciembre.pdf
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Anexo II. Farmacovigilancia en Paraguay

En marzo del año 2010, por el resolución S.G. Número 95, se crea el Sistema 
Nacional de Farmacovigilancia coordinado por la Comisión Nacional de 
Farmacovigilancia dependiente del la Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria 
del Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social20. 

El 5 de Febrero del 2016, el Ministerio de Salud Pública y Bienestar Social, emite 
la Resolución S. G. Número 48, por la cual se establece la aplicación obligatoria 
del Documento Técnico número 5 de la Red Panamericana de Armonización 
de la Reglamnetación Farmacéutica “Buenas Prácticas de Farmacovigilancia 
para las Américas “ de la OPS, como guia para la implementación de la 
farmacovigilancia21.  

PARAGUAY
Agencia reguladora Comisión Nacional de Farmacovigilancia dependiente de la 

Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud 
Pública y Bienestar Social.

¿Quiénes pueden reportar 
voluntariamente (optativo)?

Profesionales de la salud., hospitales y centros de salud.

Mandatorio el reporte Titulares Registro Sanitario de medicamentos

Medios para reportar Vía fax al (021) 453-666 / (021) 444-274 
Vía Email: farmacovigilancia.dnvs@mspbs.gov.py

Link https://www.mspbs.gov.py/dependencias/dnvs/adjunto/781afc-
RAMC.pdf

Para más información puede visitar el sitio web:

https://www.mspbs.gov.py/dnvs/Farmacovigilancia.html

Anexo IV. Farmacovigilancia en Uruguay

El Decreto N ° 28/003 del 23 de enero de 2003, reglamentario del Decreto-
Ley N° 15.703 del 11 de enero de 1985, estableció que todos los Servicios 
de Salud Públicos y Privados que presten cobertura de especialidades 
farmacéuticas y a�nes, los pacientes internados y ambulatorios de su institución 
y/o terceros, deben ayudar a desarrollar un sistema de farmacovigilancia bajo 
la responsabilidad del Químico Farmacéutico Director Técnico reportando la 
calidad original, período de validez y cobertura adecuada de las necesidades 
relacionadas con los medicamentos. 

La Resolución del Poder Ejecutivo N° 249 del 27 de marzo de 2006, creó 
el “Comité Nacional Asesor en Farmacovigilancia“, con el cometido de 
desarrollar el conjunto de normas o recomendaciones destinadas a garantizar la 
autenticidad y calidad de los datos recogidos de acuerdo a las Buenas Prácticas 
de Farmacovigilancia.

La Ordenanza Ministerial N° 349 del 3 de julio de 2012 creó la “Comisión 
Nacional de Seguridad del Paciente”, con los cometidos de de�nir estrategias 
en materia de seguridad de los pacientes y prevención del error médico 
en el Sistema Nacional Integrado de Salud y de implementar normas, 
recomendaciones y programas de seguridad con especial referencia en la 
capacitación, gestión de los comportamientos y reporte de eventos centinela.

El Ministerio de Salud Pública emite la Ordenanza Número 798 el 12 de 
Diciembre de 2014 que crea el Sistema Nacional de Farmacovigilancia. El 
responsable de velar por la seguridad de los medicamentos es la Unidad de 
Farmacovigilancia, que forma parte del Departamento de Medicamentos que 
depende de la División Evaluación Sanitaria de la

Dirección General de la Salud (DIGESA)22. 

URUGUAY
Agencia reguladora Unidad de Farmacovigilancia que forma parte del Departamento de 

Medicamentos que depende de la División Evaluación Sanitaria de 
la Dirección General de la Salud (DIGESA). 

¿Quiénes pueden reportar 
voluntariamente (optativo)?

Médico, farmacéutico, otro profesional de la salud, representante 
legal del paciente, consumidor del medicamento, otro no 
profesional de la salud (padre, madre, hijo, amigo, pareja). 

Mandatorio el reporte Nodos / efectores periféricos o puntos focales en los Prestadores 
de salud que a la fecha carezcan de Nodo.
• Industria farmacéutica, Profesionales de la salud independientes.
• Comisiones, Programas, Unidades de Investigación Clínica dentro 

y fuera del Ministerio de Salud Pública; Noti�car a la Unidad de 
Farmacovigilancia del MSP, en los formularios o�ciales disponibles 
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Medios para reportar Las vías de comunicación con la Unidad de Farmacovigilancia
son:
• correo electrónico: farmacovigilancia@msp.gub.uy
• telefónica: 24028032 interno 116 Fax: interno 106
• personalmente: 18 de julio 1892 planta baja o�cina 06, Montevideo.
E-reporting: interface con vigi�ow

Link http://www.msp.gub.uy/comunicado/ordenanza-n%C2%B0-798-
creaci%C3%B3n-del-sistema-nacional-de-farmacovigilancia

Para más información puede visitar el sitio web:

http://www.msp.gub.uy/publicaci%C3%B3n/vigilancia-de-esavi

Vigilancia de  la Seguridad de los Medicamentos. Sistema de Noti�cación para 
el Público en General http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21836es/
s21836es.pdf
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NOTAS NOTAS
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