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INFORMÉS DE INTERÉS

1.RIESGOS POTENCIALES TRAS EL USO PROLONGADO DE 
MEDICAMENTOS ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEO (AINE) 
DESPUÉS DE LAS 20 SEMANAS DE EMBARAZO. (Reino Unido)

La Autoridad Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios 
de Reino Unido (MHRA, por sus siglas en inglés), informa que luego 
de la revisión de los datos de un estudio de 2022, identificó que el 
uso prolongado de medicamentos antiinflamatorios no esteroideo 
(AiNe) desde la semana 20 de embarazo en adelante puede estar 
asociado con un mayor riesgo de oligohidramnios (niveles bajos del 
líquido amniótico que rodea al bebé) y disfunción renal fetal. 
También se han identificado algunos casos de constricción del 
conducto arterioso (estrechamiento de un vaso sanguíneo de 
conexión en el corazón del bebé) en esta etapa temprana.

Los AINE bloquean la síntesis y liberación de prostaglandinas, para 
aliviar el dolor y la inflamación. Los AINE incluyen ibuprofeno, 
naproxeno y diclofenaco. La información de este documento aplica 
a los AINE orales e inyectables.

Los AINE están contraindicados en el tercer trimestre de embarazo. 
Esto significa que no deben usarse a partir de la semana 28 de 
embarazo. Esto se debe a los mayores riesgos de constricción del 
conducto arterioso y disfunción renal, que son mayores en el último 
trimestre. Los AINE también pueden aumentar el tiempo de 
sangrado (debido a su efecto antiagregante plaquetario) y pueden 
inhibir las contracciones uterinas, lo que provoca un parto retrasado 
o prolongado.

Si, luego de la consulta entre la paciente y el profesional de la salud, 
se considera necesario el uso de un AINE sistémico después de la 
semana 20 de embarazo, se debe prescribir la dosis más baja por el 
menor tiempo posible y se debe considerar un control neonatal 
adicional si se usa por varios días. Esto es adicional a la 
recomendación de suspender el uso de cualquier AINE en el último 
trimestre del embarazo.

Revisión de Datos de Seguridad
Una revisión europea reciente consideró más evidencia sobre los 
riesgos de los AINE en el embarazo. La revisión recomendó que se 
agreguen advertencias adicionales a la información del producto 
que destaquen los riesgos de oligohidramnios y constricción del 
conducto arterioso si los AINE se usan por más días, después de la 
semana 20 de embarazo. El oligohidramnios y la constricción del 
conducto arterioso son potencialmente graves, ya que pueden 
causar restricción del crecimiento fetal y disfunción cardíaca.

Se identificó evidencia a partir de un estudio observacional de 
cohorte de datos entre 2008 y 2017 que informó que el 
oligohidramnios, probablemente causado por disfunción renal fetal, 
se asoció con el uso de AINE a partir de la semana 20 de embarazo. 
De un total de 1092 embarazos expuestos a AINE durante el 
segundo y/o tercer trimestre, se observaron 41 (3,8%) caso de 
oligohidramnios. Esto se compara con 29 (2,5%) de un total de 1154 
embarazos expuestos a AINE en el primer trimestre.

En el mismo estudio, se observó una pequeña cantidad de informes 
de cierre prematuro del conducto arterioso en embarazo después 
de la exposición a AINE durante el segundo o tercer trimestre. No 
hubo informes relacionados con la exposición durante el primer 
trimestre. El estudio también analizó los efectos de la exposición al 
metamizol durante el embarazo, un medicamento diferente para 
aliviar el dolor que no está disponible en Reino Unido.

Revisión de los Datos de Seguridad por MHRA
Los hallazgos de este estudio fueron considerados por los Grupos 
de Asesores de Expertos en Medicamentos Pediátricos y 
Medicamentos en la Salud de la Mujer de la Comisión de 

Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica / Reporte  Nº 259 / Julio 2023

•Aconseje a las pacientes embarazadas que eviten el uso de AINE 
disponibles sin receta a partir de la semana 20 de embarazo, a 
menos que lo indique su profesional de la salud.

Recomendaciones para las pacientes
•Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideo (AINE) como el 
ibuprofeno, el naproxeno y el diclofenaco son medicamentos bien 
establecidos para el alivio del dolor a corto plazo, pero todos tienen 
efectos secundarios reconocidos y se enumeran en el inserto de los 
productos.

•Los AINE no deben tomarse durante el tercer (último) trimestre del 
embarazo (después de las 28 semanas de embarazo), ya que en 
algunos casos pueden retrasar el trabajo de parto o durar más de lo 
esperado. También pueden tener efectos potenciales en los riñones 
y el corazón del feto.

•Si bien ya se sabe que los AINE no deben tomarse durante el tercer 
trimestre del embarazo, nueva información ha identificado que 
puede haber riesgos potenciales para el bebé luego del uso 
prolongado de un AINE después de la semana 20 de embarazo.

•Esta nueva evidencia ha demostrado que el uso prolongado de 
AINE después de la semana 20 de embarazo puede aumentar el 
riesgo de problemas con los riñones y el corazón del feto; sin 
embargo, estos generalmente son reversibles cuando se suspende 
el AINE.

•Los AINE deben evitarse a partir de la semana 20 de embarazo, a 
menos que sea absolutamente necesario y lo recomiende su 
profesional de la salud. Si usted y su médico tratante deciden que 
debe tomar un AINE durante el embarazo, debe tomar la dosis más 
baja durante el período más corto posible.

•Si recibe tratamiento con un AINE durante la última etapa del 
embarazo, su médico tratante puede recomendar un control 
adicional, como ecografías, para controlar la salud de su bebé.

•Informe a su profesional de la salud si está embarazada, y presenta 
dolor que persiste por más de 3 días o si tiene dolor repetido 
durante el embarazo.

•Consulte a su profesional de la salud si tiene dudas o 
preocupaciones sobre los riesgos del uso de AINE durante el 
embarazo.

Fuentes bibliográficas: Agencia Reguladora de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (MHRA), Reino Unido [en línea] 
<https://www.qov.uk/druq-safety-update/non-steroidal-anti-inflam
m a t o r y - d r u q s - n s a i d s - p o t e n t i a l - r i s k s - 
followinq-prolonqed-use-after-20-weeks-of-
preqnancy#:~:text=A%20review%20of%20data%20from,baby)%20a
nd%20fetal%20renal%20dysfunction.

> [Consultada: 04/07/23]

Comentario de la RPVF: Se solicita a los colegas farmacéuticos 
estar atentos a toda sospecha de reacción adversa y notificarla con 
la planilla de la RPVF que encontrará al final de este Reporte.

Medicamentos Humanos (CHM) y por el CHM que estuvo de 
acuerdo con las recomendaciones de la revisión europea.

El CHM consideró que el riesgo de constricción del conducto 
arterioso con la exposición prolongada era grave y que esto 
respaldaba las advertencias en la información del producto, aunque 
señaló que había pruebas limitadas del riesgo a corto plazo de la 
exposición a los AINE durante el final del segundo trimestre. Si un 
médico considera necesario el tratamiento con AINE, se debe 
realizar un control prenatal para detectar oligohidramnios y 
constricción del conducto arterioso a partir de la semana 20 en 
adelante.

La información de seguridad de los AINE se ha modificado para 
incluir el riesgo de oligohidramnios y cierre prematuro del conducto 
arterioso en el segundo trimestre del embarazo. Ahora incluye 
consejos para evitar el uso a partir de la semana 20 de embarazo a 
menos que el médico lo considere necesario.

Medicamentos no incluidos en esta revisión
La revisión no examinó los AINE tópicos (geles y cremas que 
contienen AINE). Los profesionales de la salud deben seguir las 
indicaciones y advertencias de la información de seguridad del 
producto en relación con el embarazo. Se debe recomendar a las 
pacientes que estén usando gel o cremas que contienen AINE 
durante el embarazo que revisen el inserto de los medicamentos.

La última revisión no incluyó la consideración de medicamentos 
inhibidores de la COX-2 para el alivio del dolor (Coxib). Sin embargo, 
debe tenerse en cuenta que todos los Coxibs están contraindicados 
en el tercer trimestre del embarazo y algunos están contraindicados 
durante todo el embarazo. Los coxibs inhiben la síntesis de 
prostaglandinas, de manera similar a otros AINE, y se han asociado 
con oligohidramnios, inercia uterina y cierre prematuro del conducto 
arterioso. Los profesionales de la salud deben seguir las 
indicaciones y advertencias detalladas en la información de 
seguridad de los medicamentos inhibidores de la COX-2 en relación 
con el embarazo.

Recomendaciones para los profesionales de la salud.
• Le recordamos que los AINE sistémicos (orales e inyectables) 
están contraindicados durante el último trimestre (después de la 
semana 28) del embarazo por el riesgo de cierre prematuro del 
conducto arterioso y disfunción renal en el feto y por la 
prolongación del tiempo de sangrado materno e inhibición de las 
contracciones uterinas durante el trabajo de parto.

•Tomar en cuenta que la revisión de los datos del estudio del 2022 
identificó que el uso prolongado de AINE desde la semana 20 de 
embarazo en adelante puede estar asociado con un mayor riesgo 
de:
• Oligohidramnios resultante de disfunción renal fetal; esto 

puede ocurrir poco después del inicio, aunque generalmente es 
reversible al suspenderlo.

• Casos de constricción del conducto arterioso, la mayoría de los 
cuales se resolvieron después de la interrupción del 
tratamiento.

•Evite prescribir AINE sistémico a partir de la semana 20 de 
embarazo a menos que sea clínicamente necesario y prescriba en 
estas circunstancias la dosis más baja durante el menor tiempo 
posible.

•Se debe considerar el control prenatal de oligohidramnios si la 
madre ha estado expuesta a AINE durante varios días después de la 
semana 20 de embarazo; el AINE debe suspenderse si se encuentra 
oligohidramnios o si el AINE ya no se considera clínicamente 
necesario.



2. Actualización de aranceles para trámites en ANMAT
Los nuevos montos entran en vigencia a partir de julio del 2023.
Publicado el miércoles 05 de julio de 2023

Se informa que, mediante las Disposiciones N° 4828/23, 4829/23, 
4830/23 y 4831/23 publicadas en el Boletín Oficial, se han 
actualizado los montos de los aranceles correspondientes a los 
trámites que se realicen ante esta Administración Nacional.

Encontrá los listados de aranceles vigentes con los montos a 
abonar de acuerdo al trámite solicitado.

Fuente:
https://www.argentina.gob.ar/noticias/actualizacion-de-aranceles-
para-tramites-en-anmat
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•Aconseje a las pacientes embarazadas que eviten el uso de AINE 
disponibles sin receta a partir de la semana 20 de embarazo, a 
menos que lo indique su profesional de la salud.

Recomendaciones para las pacientes
•Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideo (AINE) como el 
ibuprofeno, el naproxeno y el diclofenaco son medicamentos bien 
establecidos para el alivio del dolor a corto plazo, pero todos tienen 
efectos secundarios reconocidos y se enumeran en el inserto de los 
productos.

•Los AINE no deben tomarse durante el tercer (último) trimestre del 
embarazo (después de las 28 semanas de embarazo), ya que en 
algunos casos pueden retrasar el trabajo de parto o durar más de lo 
esperado. También pueden tener efectos potenciales en los riñones 
y el corazón del feto.

•Si bien ya se sabe que los AINE no deben tomarse durante el tercer 
trimestre del embarazo, nueva información ha identificado que 
puede haber riesgos potenciales para el bebé luego del uso 
prolongado de un AINE después de la semana 20 de embarazo.

•Esta nueva evidencia ha demostrado que el uso prolongado de 
AINE después de la semana 20 de embarazo puede aumentar el 
riesgo de problemas con los riñones y el corazón del feto; sin 
embargo, estos generalmente son reversibles cuando se suspende 
el AINE.

•Los AINE deben evitarse a partir de la semana 20 de embarazo, a 
menos que sea absolutamente necesario y lo recomiende su 
profesional de la salud. Si usted y su médico tratante deciden que 
debe tomar un AINE durante el embarazo, debe tomar la dosis más 
baja durante el período más corto posible.

•Si recibe tratamiento con un AINE durante la última etapa del 
embarazo, su médico tratante puede recomendar un control 
adicional, como ecografías, para controlar la salud de su bebé.

•Informe a su profesional de la salud si está embarazada, y presenta 
dolor que persiste por más de 3 días o si tiene dolor repetido 
durante el embarazo.

•Consulte a su profesional de la salud si tiene dudas o 
preocupaciones sobre los riesgos del uso de AINE durante el 
embarazo.

Fuentes bibliográficas: Agencia Reguladora de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (MHRA), Reino Unido [en línea] 
<https://www.qov.uk/druq-safety-update/non-steroidal-anti-inflam
m a t o r y - d r u q s - n s a i d s - p o t e n t i a l - r i s k s - 
followinq-prolonqed-use-after-20-weeks-of-
preqnancy#:~:text=A%20review%20of%20data%20from,baby)%20a
nd%20fetal%20renal%20dysfunction.

> [Consultada: 04/07/23]

Comentario de la RPVF: Se solicita a los colegas farmacéuticos 
estar atentos a toda sospecha de reacción adversa y notificarla con 
la planilla de la RPVF que encontrará al final de este Reporte.

INFORMÉS DE INTERÉS COMUNICADO DE LA RPVF

Medicamentos Humanos (CHM) y por el CHM que estuvo de 
acuerdo con las recomendaciones de la revisión europea.

El CHM consideró que el riesgo de constricción del conducto 
arterioso con la exposición prolongada era grave y que esto 
respaldaba las advertencias en la información del producto, aunque 
señaló que había pruebas limitadas del riesgo a corto plazo de la 
exposición a los AINE durante el final del segundo trimestre. Si un 
médico considera necesario el tratamiento con AINE, se debe 
realizar un control prenatal para detectar oligohidramnios y 
constricción del conducto arterioso a partir de la semana 20 en 
adelante.

La información de seguridad de los AINE se ha modificado para 
incluir el riesgo de oligohidramnios y cierre prematuro del conducto 
arterioso en el segundo trimestre del embarazo. Ahora incluye 
consejos para evitar el uso a partir de la semana 20 de embarazo a 
menos que el médico lo considere necesario.

Medicamentos no incluidos en esta revisión
La revisión no examinó los AINE tópicos (geles y cremas que 
contienen AINE). Los profesionales de la salud deben seguir las 
indicaciones y advertencias de la información de seguridad del 
producto en relación con el embarazo. Se debe recomendar a las 
pacientes que estén usando gel o cremas que contienen AINE 
durante el embarazo que revisen el inserto de los medicamentos.

La última revisión no incluyó la consideración de medicamentos 
inhibidores de la COX-2 para el alivio del dolor (Coxib). Sin embargo, 
debe tenerse en cuenta que todos los Coxibs están contraindicados 
en el tercer trimestre del embarazo y algunos están contraindicados 
durante todo el embarazo. Los coxibs inhiben la síntesis de 
prostaglandinas, de manera similar a otros AINE, y se han asociado 
con oligohidramnios, inercia uterina y cierre prematuro del conducto 
arterioso. Los profesionales de la salud deben seguir las 
indicaciones y advertencias detalladas en la información de 
seguridad de los medicamentos inhibidores de la COX-2 en relación 
con el embarazo.

Recomendaciones para los profesionales de la salud.
• Le recordamos que los AINE sistémicos (orales e inyectables) 
están contraindicados durante el último trimestre (después de la 
semana 28) del embarazo por el riesgo de cierre prematuro del 
conducto arterioso y disfunción renal en el feto y por la 
prolongación del tiempo de sangrado materno e inhibición de las 
contracciones uterinas durante el trabajo de parto.

•Tomar en cuenta que la revisión de los datos del estudio del 2022 
identificó que el uso prolongado de AINE desde la semana 20 de 
embarazo en adelante puede estar asociado con un mayor riesgo 
de:
• Oligohidramnios resultante de disfunción renal fetal; esto 

puede ocurrir poco después del inicio, aunque generalmente es 
reversible al suspenderlo.

• Casos de constricción del conducto arterioso, la mayoría de los 
cuales se resolvieron después de la interrupción del 
tratamiento.

•Evite prescribir AINE sistémico a partir de la semana 20 de 
embarazo a menos que sea clínicamente necesario y prescriba en 
estas circunstancias la dosis más baja durante el menor tiempo 
posible.

•Se debe considerar el control prenatal de oligohidramnios si la 
madre ha estado expuesta a AINE durante varios días después de la 
semana 20 de embarazo; el AINE debe suspenderse si se encuentra 
oligohidramnios o si el AINE ya no se considera clínicamente 
necesario.

https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-4828-2023-386038
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-4829-2023-386039
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-4830-2023-386040
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-4831-2023-386041
https://www.argentina.gob.ar/noticias/actualizacion-de-aranceles-para-tramites-en-anmat
https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/aranceles


3. Retiro del mercado de tres lotes del producto SABRIL
La medida fue tomada luego de que se detectaran trazas del
ingrediente farmacéutico activo TIAPRIDA en la materia prima
VIGABATRINA.
Publicado el viernes 14 de julio de 2023

ANMAT informa que la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. ha 
iniciado de manera voluntaria el retiro del mercado del producto 
rotulado como:
• SABRIL / VIGABATRINA 500 mg, comprimidos recubiertos,

envase por 60 unidades, número de certificado 39211:
o Lote: 2005A - Vto: 11/2025
o Lote: 2985B - Vto: 03/2025
o Lote: 2986A - Vto: 03/2025

Se trata de un anticonvulsivante utilizado para el tratamiento de 
epilepsia parcial resistente y para el tratamiento de espasmos 
infantiles (Síndrome de West).

La medida fue tomada luego de que se detectaran trazas del 
ingrediente farmacéutico activo TIAPRIDA en la materia prima 
VIGABATRINA utilizada para elaborar los lotes arriba mencionados. 
Esta Administración Nacional se encuentra realizando el 
seguimiento del retiro del mercado y recomienda a la población 
abstenerse de utilizar los lotes detallados.

Fuente: 
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-tres-l 
otes-del-producto-sabril

Comentario de la RPV: Solicitamos revisar el stock de su farmacia y 
realizar las devoluciones correspondientes por los canales legales 
de comercialización.

Otras agencias de medicamentos han realizado el mismo alerta:

Francia: 
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/sabril-500-mg-com 
prime-pellicule-sanofi-winthrop-industrie

Reino Unido: 
https://www.gov.uk/drug-device-alerts/class-2-medicines-recall-av 
entis-pharma-limited-t-slash-a-sanofi-sabril-500-mg-film-coated-tabl 
ets-and-sabril-500-mg-granules-for-oral-solution-el-23-a-slash-25?ut 
m_medium=email&utm_campaign=govuk-notifications-topic&utm_ 
source=94be4cc6-3f3c-4a30-93a1-c5282da420d6&utm_content=i 
mmediately 

España: 
https://www.aemps.gob.es/informa/sabrilex-500-mg-granulado-par 
a-solucion-oral-50-sobres-nr-59809-cn-743633/

Chile: 
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/07/Scan07-18-202 
3-135101-1.pdf

4. Retiro del mercado de un lote del lubricante íntimo, Aqua Intima 
Ocean
La medida fue tomada luego de detectarse desvíos a las Buenas 
Practicas de Fabricación y control por parte del establecimiento 
elaborador.
Publicado el martes 25 de julio de 2023

ANMAT informa a la población que ha ordenado el retiro del 
mercado de un lote del producto cosmético rotulado como:
• Lubricante íntimo, Aqua Intima Ocean, lote 230202, vto:
feb- 25

Motiva la citada medida la detección de desvíos a las Buenas 
Practicas de Fabricación y Control por parte del establecimiento 
elaborador Cosmética Grin de Grinstein Edgardo Ernesto, los que 
involucran la carencia de documentación correspondiente al referido 
lote, ateniente a los registros de producción y de control de calidad.
ANMAT se encuentra realizando el seguimiento del retiro del 
mercado del referido producto y recomienda a la población 
abstenerse de utilizar el lote detallado.

Fuente:
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lot
e-del-lubricante-intimo-aqua-intima-ocean

5. Retiro del mercado de un lote del producto GEL NEUTRO MOIST
GEL
La medida fue adoptada luego de que se detectaran desvíos a las
Buenas Prácticas de Fabricación y Control.
Publicado el martes 25 de julio de 2023

ANMAT informa a la población que ha ordenado el retiro de mercado 
de un lote del producto cosmético elaborado por la firma 
COSMÉTICA GRIN DE GRINSTEIN EDGARDO ERNESTO rotulado 
como:
• GEL NEUTRO MOIST GEL, lote N°: 230515, Vto.: May - 2025

La medida fue adoptada luego de que se detectaran desvíos a las 
Buenas Prácticas de Fabricación y Control por parte del mencionado 
establecimiento elaborador, que involucran la carencia de 
documentación correspondiente al referido lote, atinente a los 
registros de producción y de control de calidad.

Esta Administración Nacional se encuentra realizando el 
seguimiento del retiro del mercado del referido producto y 
recomienda a la población abstenerse de utilizar el lote detallado.

Fuente: 
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lot
e-del-producto-gel-neutro-moist-gel

6. Retiro del mercado de un lote del producto GEL LUBRICANTE
INTIMO FRUTILLA
La medida se llevó a cabo luego de haber detectado desvíos en las
Buenas Prácticas de Fabricación y Control.
Publicado el martes 25 de julio de 2023

ANMAT informa a la población que se ha ordenado a la marca 
SEXTUAL SENS TU INTIMO ALIADO el retiro del mercado de un lote 
del producto cosmético rotulado como:
• GEL LUBRICANTE INTIMO FRUTILLA. Vol. 200 ml. Lote: 17 - Vto:
02/2025

La medida se llevó a cabo luego de haber detectado desvíos en las 
Buenas Prácticas de Fabricación y Control por parte del 
establecimiento elaborador FITHOPLASMA S.A., involucrando 
irregularidades en la documentación correspondiente a los registros 
de producción y de control de calidad del lote referido.

Esta Administración Nacional se encuentra realizando el 
seguimiento del retiro del mercado y recomienda a la población 
abstenerse de utilizar el lote detallado.

Fuente: 
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lot
e-del-producto-gel-lubricante-intimo-frutilla
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ALERTAS DE LA RPVF 

https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/aranceles
https://www.gov.uk/drug-device-alerts/class-2-medicines-recall-aventis-pharma-limited-t-slash-a-sanofi-sabril-500-mg-film-coated-tablets-and-sabril-500-mg-granules-for-oral-solution-el-23-a-slash-25?utm_medium=email&utm_campaign=govuk-notifications-topic&utm_source=94be4cc6-3f3c-4a30-93a1-c5282da420d6&utm_content=immediately
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/07/Scan07-18-2023-135101-1.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/sabrilex-500-mg-granulado-para-solucion-oral-50-sobres-nr-59809-cn-743633/
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/sabril-500-mg-comprime-pellicule-sanofi-winthrop-industrie
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lote-del-lubricante-intimo-aqua-intima-ocean
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lote-del-producto-gel-neutro-moist-gel
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lote-del-producto-gel-lubricante-intimo-frutilla


Corresponde al periodo: 01/07/23 al 31/07/23

7. ANTIMICROBIANOS
Decreto Reglamentario 386/2023 – B.O. 25/07/23- LEY DE 
PREVENCIÓN Y CONTROL DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMI-
CROBIANOS - Apruébase la Reglamentación de la Ley N° 27.680. 
Apruébase la Reglamentación de  la Ley N° 27.680 - LEY DE 
PREVENCIÓN Y CONTROL DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICRO-
BIANOS,  que como ANEXO (IF-2023-85182385-APN-SAS#MS) 
forma parte integrante del presente decreto.

8. ESPECIALIDADES MEDICINALES
DISPOSICION-5284/2023 -ANMAT - B.O. 21/07/23- Establécese 
como Sustancia de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA para 
ensayos físico-químicos, al Ingrediente Farmacéutico Activo 
CLORHIDRATO DE ONDANSETRÓN (número de control 122060), la 
cual ha sido envasada en frascos ampollas con un contenido 
aproximado de 300 mg cada uno y un título de 100,4 %, expresado 
sobre la sustancia anhidra.

DISPOSICION-5285/2023 –ANMAT - B.O. 21/07/23- Establécese 
como Sustancia de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA para 
ensayos físico-químicos, al Ingrediente Farmacéutico Activo 
BROMHIDRATO DE CITALOPRAM (número de control 122056), la 
cual ha sido envasada en frascos ampollas con un contenido 
aproximado de 300 mg cada uno y un título de 100,1 %, expresado 
sobre la sustancia seca.

DISPOSICION-5275/2023 -ANMAT –B.O. 25/07/23 Establécese 
como Sustancia de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA para 
ensayos físico-químicos, al Ingrediente Farmacéutico Activo 
DESLORATADINA (número de control 122062), la cual ha sido 
envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de 
300 mg cada uno y un título de 100,3 %, expresado sobre la 
sustancia seca.
 

9. ALCOHOL

Resolución 18/2023 B.O. 03/07/23

ARTÍCULO 1º- Establecer como RÉGIMEN DE CONTROL del alcohol 
etílico los que figuran como Anexos Nros. 
I (ACTO-2023-74845593-APN-DNF#INV); 
II (ACTO-2023-74846743-APN-DNF#INV); 
III (ACTO-2023-74851507-APN-DNF#INV);
 IV (ACTO-2023-74855245-APN-DNF#INV); 
V (ACTO-2023-74857266-APN-DNF#INV); 
Vl (ACTO-2023-74910728-APN-DNF#INV); 
VII (ACTO-2023-74859079-APN-DNF#INV); 
VIII (ACTO-2023-74863767-APN-DNF#INV);
 IX (ACTO-2023-74914599-APN-DNF#INV); 
X (ACTO-2023-74917787-APN-DNF#INV) de la presente resolución.

ARTÍCULO 2º- Derógase el Capítulo VI del Título I; Capítulos I, II, III, 
IV y V del Título II de la Resolución Nº C.11 de fecha 4 de diciembre 
de 1996; todo lo referente a Plantas de Almacenaje de Alcohol 
Etílico de la Resolución C. 21 de fecha 12 de junio de 2001 y los 
Artículos Nros. 1º, 2º, 3º y 9º de la Resolución Nº C.37 de fecha 1 de 
diciembre de 2009.

ARTÍCULO 3º- Las infracciones a la presente, serán sancionadas de 
acuerdo a lo previsto por el Artículo 30 de la Ley Nº 24.566.

ARTÍCULO 4º- Regístrese, comuníquese, publíquese, dese a la Direc-
ción Nacional del Registro Oficial para su publicación, notifíquese y 
cumplido, archívese.
Anexo II: 
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“Cuando el alcohol fraccionado tenga como destino su uso en 
cosmética y medicina humana, este deberá cumplir con las especi-
ficaciones establecidas por la Farmacopea Argentina, de igual 
modo, cuando tenga como destino su uso alimentario deberá 
cumplir con las especificaciones establecidas por el Código 
Alimentario Argentino”.

“Las ventas que se realicen a: hospitales, museos, centros de inves-
tigación, universidades, sanatorios, farmacias, clínicas, y otros 
debidamente autorizados, en las cantidades necesarias para su 
uso habitual, podrá hacerse en envases de hasta MIL LITROS 
(1.000 l.), debiendo consignarse en la factura o remito el nombre de 
la entidad, domicilio, nombre y número de Documento de Identidad 
de la persona que retira o recibe el alcohol.”

Resolución 21/2023 B.O. 28/07/23
ARTÍCULO 1º- Apruébese las definiciones y las exigencias mínimas 
que deberán reunir los establecimientos para su habilitación y que 
forman parte de la presente como ANEXO I Nº 
IF-2023-75801756-APN-DNF#INV.

ARTÍCULO 2º- Apruébese la documentación a presentar para 
inscripción, transferencia y eliminación de destilerías, destilador 
artesanal, fabricas, manipuladores, fraccionadores, comerciantes, 
recuperadores, exportadores / importadores, plantas de almacena-
je y anhidradoras, que forman parte de la presente como ANEXO II 
Nº IF-2023-75802719-APN-DNF#INV.

ANEXO I

FRACCIONADORES Y MANIPULADORES DE ALCOHOL ETILICO Los 
Fraccionadores y los Manipuladores que utilicen alcohol etílico 
para productos que se destinen al uso en cosmética, medicina 
humana y/o uso alimentario, deberán presentar copia autenticada 
de la inscripción otorgada por la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (A.N.M.A.T) y/o del 
Instituto Nacional de Alimentos (I.N.A.L).

10. ARANCELES

Disposición 4828/2023: - B.O. 04/07/23- Modifícanse los montos 
de los aranceles que devengarán las tramitaciones que se realicen 
ante la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (ANMAT) correspondientes a especialidades 
medicinales; cambio de elaborador alternativo / nuevo país de 
origen alternativo; habilitaciones; medicamentos herbarios; produc-
tos vegetales a base de cannabis y sus derivados destinados al uso 
y aplicación de la medicina humana; productos para diagnóstico de 
uso “in vivo”; drogas y medicamentos oficinales; vacunas; gases 
medicinales; alcoholes; ingredientes farmacéuticos activos (IFAs); 
mezclas de nutrición parenteralextemporánea; psicotrópicos, 
estupefacientes y precursores químicos; estudios de investigación 
en farmacología clínica; estudios de biodisponibilidad y bioequiva-
lencia; sustancias de referencia; trámites correspondientes a 
especialidades medicinales, medicamentos herbarios, productos 
para diagnóstico de uso “in vivo”, alcoholes, vacunas, gases medici-
nales, IFAs, drogas y medicamentos oficinales, mezclas de 
nutrición parenteral extemporánea; autenticaciones y constancias 
y/o certificaciones de importación / exportación, conforme el 
detalle que, como Anexo IF-2023-74575812-APN-DGA#ANMAT, 
forma parte integrante de la presente disposición.

Disposición 4829/2023: - B.O. 04/07/23- Modifícanse los montos 
de los aranceles que devengarán las tramitaciones que se realicen 
ante la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica —Instituto Nacional de Productos Médicos - 
correspondientes a productos médicos, registro, modificaciones y 
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transferencias de productos médicos, clase I, II, III y IV nacional e 
importado, productos para diagnóstico de uso “in vitro” grupo A, B, 
C Y D; autorización de funcionamiento, renovación de B.P.F. y 
modificaciones (habilitaciones), trámites correspondientes al 
cumplimiento de B.P.F para empresas radicadas en el extranjero o 
Mercosur, trámites correspondientes a productos médicos usados, 
certificaciones y autenticación, trámites correspondientes a habili-
taciones de productos médicos I, II, III, IV, productos para diagnósti-
co de uso “in vitro” grupo A, B, C y D, productos higiénicos, absor-
bentes y descartables y distribuidoras de productos médicos, 
estudios de investigación en tecnología médica y despachos de 
importación, conforme el detalle que, como Anexo 
IF-2023-74613550-APN-DGA#ANMAT forma parte integrante de la 
presente disposición.

Disposición 4830/2023: - B.O. 04/07/23- Modifícanse los montos 
de los aranceles que devengarán las tramitaciones que se realicen 
ante la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica — Instituto Nacional de Alimentos –correspon-
dientes a productos alimenticios, suplementos dietarios, alimentos 
para propósitos médicos específicos, establecimientos, envases, 
importación/exportación, análisis de laboratorio, autenticaciones y 
red federal de laboratorios, conforme el detalle que, como Anexo 
IF-2023-74581826-APN-DGA#ANMAT forma parte integrante de la 
presente disposición.

Disposición 4831/2023: - B.O. 04/07/23- Modifícanse los montos 
de los aranceles que devengarán las tramitaciones que se realicen 
ante la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (ANMAT) correspondientes a tránsito interjuris-
diccional de droguerías, distribuidoras y/u operadores logísticos de 
especialidades medicinales, productos cosméticos, de higiene 
personal y perfumes, productos de higiene oral de uso odontológico 
y productos de uso doméstico (domisanitarios), conforme el detalle 
que, como Anexo IF-2023-74569704-APN-DGA#ANMAT, forma 
parte integrante de la presente disposición.

11. PRODUCTOS MEDICOS

Disposición 5342/2023 B.O. 28/07/23
Prohíbese el uso, la comercialización y la distribución en todo el 
territorio nacional de los productos falsificados: 1.- Producto rotula-
do como “PLIFF AI 10X0º Caja Intersomática, cantidad: 1, Material: 
PEEK, LOT 2869-15, REF 11092503, (fabricación) 04-2020, (venci-
miento) 04-2025, ESTERIL OE, Autorizado por LA ANMAT PM – 
2125-03, American Implant SA Cerrito 1097 Ituzaingo, B1714ARF 
Bs. As. Argentina TE 54- 11-6421-4626”; y 2. Caja intersomática 
grabada con las leyendas “LC 1221” y “10”, que se encuentren 
contenidas en estuches que declaren “TRAUMASYSTEM SRL 
insumos médicos”.

Disposición 5589/2023 B.O. 28/07/23
Prohíbese el uso, la comercialización y la distribución en todo el 
territorio nacional del producto rotulado como: “YVOIRE VOLUME + 
- CROSS LINKED – HYALURONIC ACID – WHITH LIDOCAINE – LG 
Chem”, con inscripciones en idioma coreano y los siguientes datos 
que se ubican en la aleta de cierre: “IVP21002 – 2023-12-11 – (01) 
08800050200022 – (21)2105101DD1008858”, por carecer de 
registro de habilitación y en consecuencia ser un producto ilegítimo.

http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=387207


“Cuando el alcohol fraccionado tenga como destino su uso en 
cosmética y medicina humana, este deberá cumplir con las especi-
ficaciones establecidas por la Farmacopea Argentina, de igual 
modo, cuando tenga como destino su uso alimentario deberá 
cumplir con las especificaciones establecidas por el Código 
Alimentario Argentino”.

“Las ventas que se realicen a: hospitales, museos, centros de inves-
tigación, universidades, sanatorios, farmacias, clínicas, y otros 
debidamente autorizados, en las cantidades necesarias para su 
uso habitual, podrá hacerse en envases de hasta MIL LITROS 
(1.000 l.), debiendo consignarse en la factura o remito el nombre de 
la entidad, domicilio, nombre y número de Documento de Identidad 
de la persona que retira o recibe el alcohol.”

Resolución 21/2023 B.O. 28/07/23
ARTÍCULO 1º- Apruébese las definiciones y las exigencias mínimas 
que deberán reunir los establecimientos para su habilitación y que 
forman parte de la presente como ANEXO I Nº 
IF-2023-75801756-APN-DNF#INV.

ARTÍCULO 2º- Apruébese la documentación a presentar para 
inscripción, transferencia y eliminación de destilerías, destilador 
artesanal, fabricas, manipuladores, fraccionadores, comerciantes, 
recuperadores, exportadores / importadores, plantas de almacena-
je y anhidradoras, que forman parte de la presente como ANEXO II 
Nº IF-2023-75802719-APN-DNF#INV.

ANEXO I

FRACCIONADORES Y MANIPULADORES DE ALCOHOL ETILICO Los 
Fraccionadores y los Manipuladores que utilicen alcohol etílico 
para productos que se destinen al uso en cosmética, medicina 
humana y/o uso alimentario, deberán presentar copia autenticada 
de la inscripción otorgada por la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (A.N.M.A.T) y/o del 
Instituto Nacional de Alimentos (I.N.A.L).

10. ARANCELES

Disposición 4828/2023: - B.O. 04/07/23- Modifícanse los montos 
de los aranceles que devengarán las tramitaciones que se realicen 
ante la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (ANMAT) correspondientes a especialidades 
medicinales; cambio de elaborador alternativo / nuevo país de 
origen alternativo; habilitaciones; medicamentos herbarios; produc-
tos vegetales a base de cannabis y sus derivados destinados al uso 
y aplicación de la medicina humana; productos para diagnóstico de 
uso “in vivo”; drogas y medicamentos oficinales; vacunas; gases 
medicinales; alcoholes; ingredientes farmacéuticos activos (IFAs); 
mezclas de nutrición parenteralextemporánea; psicotrópicos, 
estupefacientes y precursores químicos; estudios de investigación 
en farmacología clínica; estudios de biodisponibilidad y bioequiva-
lencia; sustancias de referencia; trámites correspondientes a 
especialidades medicinales, medicamentos herbarios, productos 
para diagnóstico de uso “in vivo”, alcoholes, vacunas, gases medici-
nales, IFAs, drogas y medicamentos oficinales, mezclas de 
nutrición parenteral extemporánea; autenticaciones y constancias 
y/o certificaciones de importación / exportación, conforme el 
detalle que, como Anexo IF-2023-74575812-APN-DGA#ANMAT, 
forma parte integrante de la presente disposición.

Disposición 4829/2023: - B.O. 04/07/23- Modifícanse los montos 
de los aranceles que devengarán las tramitaciones que se realicen 
ante la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica —Instituto Nacional de Productos Médicos - 
correspondientes a productos médicos, registro, modificaciones y 
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SUSCRIPCIONES POR E-MAIL
La suscripción es gratuita y exclusiva para farmacéuticos y 
otros profesionales de la salud, por lo tanto solicitamos nos 
envíen los siguientes datos a rpvf@colfarma.org.ar: Nombre 
y apellido, profesión, matrícula, domicilio completo, lugar de 
trabajo, Colegio o Distrito al que pertenece,  E-mail, y TE.
Si desea ser eliminado de la lista de distribución 
simplemente envíe un e-mail a la misma dirección, indicando 
en asunto: Borrarme de Lista.

CONSULTAS E INFORMES SOBRE LA RPVF
Solicitar atención de un profesional farmacéutico a: 
Coordinador de la RPVF: TE/FAX 0221 4290967, E-mail 
rpvf@colfarma.org.ar 
Laboratorio de Control de Calidad TE/FAX: 0221 4290952/75, 
E-mail: laboratorio@colfarma.org.ar 
CIMF TE: 0221 4290967/60 FAX  0221 4224894, E-mail: 
cimf@colfarma.org.ar. 

VERSIÓN ELECTRONICA DEL REPORTE DE LA RPVF: 
Se encuentran disponibles todos los Reportes emitidos hasta 
la fecha en el Portal del Colegio de Farmacéuticos de la Pcia 
de Bs. As. www.colfarma.org.ar , sección RPVF- subsección 
Reportes y Alertas.

Copias de los textos completos de estas disposiciones pueden ser
obtenidas clickeando sobre el número de la normativa o solicitarlas
al CIMF del Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. de Bs. As. 
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transferencias de productos médicos, clase I, II, III y IV nacional e 
importado, productos para diagnóstico de uso “in vitro” grupo A, B, 
C Y D; autorización de funcionamiento, renovación de B.P.F. y 
modificaciones (habilitaciones), trámites correspondientes al 
cumplimiento de B.P.F para empresas radicadas en el extranjero o 
Mercosur, trámites correspondientes a productos médicos usados, 
certificaciones y autenticación, trámites correspondientes a habili-
taciones de productos médicos I, II, III, IV, productos para diagnósti-
co de uso “in vitro” grupo A, B, C y D, productos higiénicos, absor-
bentes y descartables y distribuidoras de productos médicos, 
estudios de investigación en tecnología médica y despachos de 
importación, conforme el detalle que, como Anexo 
IF-2023-74613550-APN-DGA#ANMAT forma parte integrante de la 
presente disposición.

Disposición 4830/2023: - B.O. 04/07/23- Modifícanse los montos 
de los aranceles que devengarán las tramitaciones que se realicen 
ante la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica — Instituto Nacional de Alimentos –correspon-
dientes a productos alimenticios, suplementos dietarios, alimentos 
para propósitos médicos específicos, establecimientos, envases, 
importación/exportación, análisis de laboratorio, autenticaciones y 
red federal de laboratorios, conforme el detalle que, como Anexo 
IF-2023-74581826-APN-DGA#ANMAT forma parte integrante de la 
presente disposición.

Disposición 4831/2023: - B.O. 04/07/23- Modifícanse los montos 
de los aranceles que devengarán las tramitaciones que se realicen 
ante la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (ANMAT) correspondientes a tránsito interjuris-
diccional de droguerías, distribuidoras y/u operadores logísticos de 
especialidades medicinales, productos cosméticos, de higiene 
personal y perfumes, productos de higiene oral de uso odontológico 
y productos de uso doméstico (domisanitarios), conforme el detalle 
que, como Anexo IF-2023-74569704-APN-DGA#ANMAT, forma 
parte integrante de la presente disposición.

11. PRODUCTOS MEDICOS

Disposición 5342/2023 B.O. 28/07/23
Prohíbese el uso, la comercialización y la distribución en todo el 
territorio nacional de los productos falsificados: 1.- Producto rotula-
do como “PLIFF AI 10X0º Caja Intersomática, cantidad: 1, Material: 
PEEK, LOT 2869-15, REF 11092503, (fabricación) 04-2020, (venci-
miento) 04-2025, ESTERIL OE, Autorizado por LA ANMAT PM – 
2125-03, American Implant SA Cerrito 1097 Ituzaingo, B1714ARF 
Bs. As. Argentina TE 54- 11-6421-4626”; y 2. Caja intersomática 
grabada con las leyendas “LC 1221” y “10”, que se encuentren 
contenidas en estuches que declaren “TRAUMASYSTEM SRL 
insumos médicos”.

Disposición 5589/2023 B.O. 28/07/23
Prohíbese el uso, la comercialización y la distribución en todo el 
territorio nacional del producto rotulado como: “YVOIRE VOLUME + 
- CROSS LINKED – HYALURONIC ACID – WHITH LIDOCAINE – LG 
Chem”, con inscripciones en idioma coreano y los siguientes datos 
que se ubican en la aleta de cierre: “IVP21002 – 2023-12-11 – (01) 
08800050200022 – (21)2105101DD1008858”, por carecer de 
registro de habilitación y en consecuencia ser un producto ilegítimo.



     Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. De Bs. As

RED PROVINCIAL DE VIGILANCIA FARMACÉUTICA
Revisión Nº 3 – Noviembre 2002

MOTIVO DE LA COMUNICACION
(  ) 1-Evento Adverso (  ) 3-Problemas de legalidad (  ) 5-Posible falsificación (  ) 7-Información, publicidad
(  ) 2-Falta de eficacia (  ) 4-Problemas de calidad (  ) 6-Drogas de abuso (  ) 8-Otros

(1-2-3-4) Datos del paciente: ..............................................................................................................................
Domicilio completo : ...........................................................................................................................................
TE: ...................................... Peso: ................. Kg     Edad: ................ años/meses     Sexo:  F (  )  M (  )
Enfermedades conocidas: ..................................................................................................................................
Datos relevantes sobre su alimentación: ...........................................................................................................

(1-2-3-4-5-6-7-8) Descripción del motivo: ...........................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................................
...........................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................(
1-2) Fecha de comienzo: ....../....../....... Duración: ........................................
                          NO           Si   Desconoce
 (1) ¿La suspensión o reducción de dosis del/los producto/s causó disminución       (  )         (  )  (  )
 o desaparición del evento?
(1)¿La reexposición al producto/s generó el mismo o similar evento adverso?          (  )         (  )  (  )

(2) ¿La administración de otro lote u otro genérico eliminó el problema?                    (  )         (  )  (  )

(2) Cantidad de pacientes tratados con el mismo producto sin presentar problemas:  .......................................
.............................................................................................................................................................................
(1-2)Exámenes clínicos relevantes (con fecha): ................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
(1-2) Medicación concomitante (incluyendo terapias alternativas): .....................................................................
.............................................................................................................................................................................
(1-2) Resultado del evento:     (  )  Desconocido
(  )  Requirió tratamiento  (  )  Recuperación total  (  )  Recuperado con secuelas
(  )  No recuperado aún  (  )  Prolongó internación (  )  Riesgo de vida
(  )  Malformación  (  )  Otros   (  )  Muerte d/m/a: ....../...../.....

(1-2-3-4-5-7-8) DATOS DEL/LOS PRODUCTO/S SOSPECHADO/S
Nombre comercial

Principio activo

Forma farmacéutica,
Concentración, Presentación

Lote / vto.

Dosis, frecuencia, vía adm

Comienzo del tratamiento
d/m/a

Número de dosis recibidas.

Medicam. indicado para

Condición de venta.

Adjunta muestras para análisis:  NO - SI  Cantidad: ...............................

(1-2-3-4-5-7-8) Lugar donde fue adquirido el producto:



(  ) Farmacia (  ) Otros (Describir establecimiento): ..................................................................................
Dirección: .............................................................................................................................(  ) Hospital

(1-2) INFORMACION ADICIONAL DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR

Nombre y apellido: ...........................................................
Lugar de trabajo:
..............................................................
Dirección: .........................................................................
Partido:..............................................................................
Tel/fax: .......................................... Matrícula:
..................
E-mail:
..............................................................................
Miembro Programa AF Nº : .............................................

El paciente recibió información profesional: (  ) SI (  ) NO
El paciente se automedicó:                          (  ) SI (  ) NO
¿Se envían hojas complementarias? 
(  ) NO  (  ) SI  Cantidad: ......................................

FECHA  d/m/a: ........../........../...........

OBSERVACIONES: ............................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
El Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. de Bs. As. no podrá revelar la identidad del Farmacéutico
Comunicador salvo autorización expresa del mismo.

ENVIAR EL FORMULARIO (Y LA MUESTRAS CUANDO CORRESPONDA) A: COORDINACION DE LA
R.P.V.F. - COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA PCIA. DE BS. AS. - CALLE 5 Nº966 CP 1900 LA PLATA.

RECOMENDACIONES PARA EL LLENADO DEL FORMULARIO
1) Leer atentamente todo el cuestionario y escribir con letra de imprenta. Marque con una cruz el cuadro

seleccionado.
2) Cada motivo de solicitud tiene un número asignado con el objeto de solicitar al comunicador que complete en lo

posible los  ítems posteriores que posean el mismo número.
3) Puede indicar mas de un motivo de solicitud, si lo considera necesario.
4) Toda información complementaria puede acompañar al presente formulario.

Definiciones o aclaraciones:
(1) Evento adverso: Cualquier suceso médico nocivo y no intencionado que puede presentarse durante  el tratamiento con un
producto, pero que no tiene necesariamente una relación causal con dicho tratamiento. Escribir en detalle los eventos adversos en
Descripción del motivo.
(2) Falta de eficacia: Cuando un producto no produce la respuesta terapéutica esperada (de acuerdo a las condiciones del paciente y
antecedentes del fármaco). Explicar claramente cual ha sido la falta de eficacia observada.
(3) Problemas de legalidad: Incumplimiento de las normas legales de rotulación (ausencia total o parcial de: Nº de certificado de la
Pcia. de Bs. As. o de la ANMAT, Director Técnico, empresa productora con su domicilio, etc.), identificaciones  confusas o
sobreetiquetados de lotes o vencimientos, etc.
(4) Problemas de calidad: Se observa aspecto anormal en el producto (presencia de precipitados, cambios de coloración,
comprimidos desintegrados, posible contaminación microbiológica, etc.). También se reciben comunicaciones sobre materias primas
utilizadas para las preparaciones en las farmacias, con potenciales problemas de calidad.
(5) Posible falsificación: Sospecha de  falsificado por aspecto diferente en producto, estuches o rótulos, o por origen ilegítimo.
(6) Drogas de abuso: Básicamente dirigido a identificar productos que provocan drogadependencia (cocaína, marihuana, etc), que los
pacientes llevan a las farmacias.
(7) Información, publicidad: Cambios en la presentación de los productos sin aviso fehaciente. Rótulos y prospectos del producto
con información farmacológica incorrecta. También se considera en este punto, mecanismos o contenidos de publicidad
cuestionables.
(8) Otros: Casos no contemplados en puntos anteriores
Datos del paciente: Puede usar iniciales o NN, si desea proteger su identidad. Para el caso de drogas de abuso pueden omitirse
totalmente.
Enfermedades conocidas del paciente: Indicar la enfermedad de base y toda condición de salud de importancia. (alergia, semana
de embarazo, alcohol, drogas, disfunción hepática, o renal, tabaquismo, etc.)
Descripción del motivo de la comunicación: Si se trata de reacciones adversas, indique los signos y síntomas del mismo,
incluyendo fecha de inicio y duración; aunque se trate de una reacción adversa conocida es importante su notificación. Para los otros
motivos de solicitud, indicar  las observaciones o conclusiones que condujeron al pedido. En este punto se puede ampliar todo lo
necesario.
Exámenes clínicos relevantes: Describir aquellos conducentes para el caso (análisis clínicos,  dosajes de drogas, etc.).
El paciente recibió información profesional: Tanto del médico, odontólogo o farmacéutico.
El paciente se automedicó: Realizó la compra sin ningún asesoramiento profesional.
Observaciones: Colocar todo otro dato que se considere necesario.

En el caso de solicitudes con muestras de  medicamentos magistrales, solicitamos se nos envíe el envase
original, además  de ser posible una fotocopia de la receta médica. No se aceptarán medicamentos sin su
envase primario original, salvo excepción aceptada por el Coordinador de la RPVF.

Consultas: 
Coordinador RPVF TE/FAX 0221 4290952, e-mail: rpvf@colfarma.org.ar
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Datos del paciente: Puede usar iniciales o NN, si desea proteger su identidad. Para el caso de 
drogas de abuso pueden omitirse totalmente. 
Enfermedades conocidas del paciente: Indicar la enfermedad de base y toda condición de 
salud de importancia. (alergia, semana de embarazo, alcohol, drogas, disfunción hepática, o 
renal, tabaquismo, etc.) 
Descripción del motivo de la comunicación: Si se trata de reacciones adversas, indique los 
signos y síntomas del mismo, incluyendo fecha de inicio y duración; aunque se trate de una 
reacción adversa conocida es importante su notificación. Para los otros motivos de solicitud, 
indicar  las observaciones o conclusiones que condujeron al pedido. En este punto se puede 
ampliar todo lo necesario. 
Exámenes clínicos relevantes: Describir aquellos conducentes para el caso (análisis clínicos,  
dosajes de drogas, etc.).  
El paciente recibió información profesional: Tanto del médico, odontólogo o farmacéutico. 
El paciente se automedicó: Realizó la compra sin ningún asesoramiento profesional. 
Observaciones: Colocar todo otro dato que se considere necesario. 
 
En el caso de solicitudes con muestras de  medicamentos magistrales, solicitamos se nos 
envíe el envase original, además  de ser posible una fotocopia de la receta médica. No se 
aceptarán medicamentos sin su envase primario original, salvo excepción aceptada por el 
Coordinador de la RPVF. 
 
Consultas:   
Coordinador RPVF TE/FAX 0221 4290952, e-mail: rpvf@colfarma.org.ar 
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