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Farmacovigilancia 

Es la ciencia y las actividades relacionadas 

con la detección, evaluación, conocimiento 

y prevención de reacciones adversas y otros 

posibles problemas relacionados con los 

medicamentos 

 

Fuente: The Importance of Pharmacovigilance, WHO 2002 
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 post-comercialización 
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clínicos Ensayos clínicos 
NDA Review IND Review 

Fase IV 

Marketing 
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COMERCIALIZACIÓN 

http://images.google.com.ar/imgres?imgurl=http://www.aelucoop.com.pe/productos/gente.jpg&imgrefurl=http://www.aelucoop.com.pe/productos/corporativos_socios.htm&h=1837&w=1394&sz=1688&hl=es&start=0&tbnid=SHsT6Aorqg34tM:&tbnh=150&tbnw=114&prev=/images%3Fq%3DGENTE%26gbv%3D2%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26hl%3Des%26sa%3DN
http://www.centrovetzoos.com/images/TIENDA/farmacia.jpg
http://www.comfama.com/contenidos/servicios/Salud/Consulta médica/General/consulta_medica.jpg
http://www.diariomedico.com/fotos/monete1.jpg


Historia 

ü1937 EEUU: elixir de Sulfanilamida, muerte de 

105 personas, excipiente en su preparación 

Dietilenglicol (DEG) y no se habían realizado 

previamente las pruebas de toxicidad del 

medicamento.  

 

ü1960 Epidemia de focomelia por Talidomida: 

modificación de leyes y creación de comités de 

seguridad de medicamentos 



Lancet 1961  



Historia 

ü1968 OMS: Programa de Vigilancia Farmacéutica 

Internacional  

 

ü1992 Argentina, muerte de 25 personas, preparado 

de Propóleo, excipiente Dietilenglicol.  

 

üEsto motivó que la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) creara el 

Sistema Nacional de Farmacovigilancia  

(SNFV) en el año 1993  



 

×Uppsala Suecia 

 

×Centro Colaborador 

de la OMS para la 

Vigilancia 

Farmacéutica 

Internacional  



Fuente: Uso Seguro de Medicamentos y Farmacovigilancia  M. Valsecia 2009 
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Sistema Nacional  

de Farmacovigilancia  

×Creado en setiembre de 1993 

 

×Efector central: ANMAT   

 

×Efectores periféricos: servicios de 
toxicología, cátedras de farmacología, 
hospitales universitarios, servicios de 
farmacia y de clínica médica, a nivel 
nacional, provincial  y municipal (66 / 2006).  
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