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El 21 de septiembre se cumplen 30 años del 
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG) 
de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT). Si bien 
no puede dejarse de lado el aporte científico para 
la seguridad de los medicamentos y por lo tanto 
para la toma de decisión en materia de terapéu-
tica, la implementación y desarrollo del SNFVG 
está muy vinculado al Hospital de Niños Ricardo 
Gutiérrez (HNRG) por otros motivos. Hagamos un 
poco de historia.

A principios de los años setenta, la Organiza-
ción Mundial de la Salud (OMS) invitó a los países 
a crear sistemas locales de vigilancia de fárma-
cos con el fin de recolectar, analizar y difundir las  
reacciones adversas de los medicamentos y con 
ello formar una base de datos internacional para 
mejorar la seguridad de las drogas.1 

Desde la promoción del programa internacio-
nal de la OMS para la vigilancia de las reacciones 
adversas de los medicamentos, hubo en nuestro 
país grupos de profesionales interesados en im-
plementarlo. Es así como a mediados de los años 
setenta se manifestó un interés creciente por es-
te tema y por la necesidad de definir políticas que 
permitieran la puesta en marcha de un sistema de 

a. Farmacéutica honoraria, HNRG. Jefa del Servicio de Información del Departamento de Farmacovigilancia de la 
ANMAT desde 1995 a 2018.

b. Médico pediatra. Jefe de Unidad de Guardia, Departamento de Urgencia, HNRG. Servicio de Adolescencia, HNRG.
c. Psicóloga de guardia, HNRG.
d. Ex farmacéutica de guardia, HNRG. Jefa de Servicio de Seguridad y Eficacia de los Medicamentos del Departamento 

de Farmacovigilancia de la ANMAT desde 1995 a 2018.
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farmacovigilancia a nivel nacional. De este modo, 
en 1977 la Subsecretaría de Medicina Social y Fis-
calización Sanitaria (SMSyFS) sugiere al Instituto 
de Farmacología y Bromatología (INFyB) (creado 
por Ley 16.463 en el año 1964 y que actualmente 
es el Instituto Nacional de Medicamentos-INAME 
de la ANMAT) crear el Registro Nacional de Reac-
ciones Adversas que funcionaría en dicho Instituto. 

Por esos años se formularon algunos progra-
mas de pesquisas de efectos adversos. Esto fue 
posible merced a la labor conjunta entre la unidad 
de Toxicología del HNRG, el INFyB y otros grupos 
de trabajo e instituciones académicas y sanitarias 
del país. 

Como impulsores de esas propuestas podemos 
nombrar a destacados profesionales reconocidos 
en el tema como las Dras. Estela Giménez y Elda 
Cargnel de la Unidad de Toxicología del HNRG, los 
Dres. Pablo Bazerque y Luis Ziher, ambos titulares 
de Farmacología de la Facultad de Medicina (UBA), 
el Dr. Juan Carlos Ramasso, farmacéutico del IN-
FyB al igual que la Dra. Mabel Foppiano (médica 
pediatra y además toxicóloga de la unidad de To-
xicología del HNRG), el Dr. Matías Martínez, de la 
cátedra de Farmacología de la Universidad del Sal-
vador, el Dr. Juan García Fernández, Titular de To-
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Imagen 1.  
Carnet y hoja membretada de la Comisión  

de Vigilancia Farmacológica.

Documento original. Fuente propia. 

xicología de la Facultad de Farmacia y Bioquímica 
de la UBA y el Dr. Manuel Litter notable farmacó-
logo e investigador, entre otros.

En el Instituto Nacional de Farmacología y Bro-
matología, dependiente del Ministerio de Bienes-
tar Social de la Nación, Secretaría de Estado de 
Salud Pública Subsecretaría de Medicina Social y 
Fiscalización Sanitaria, se crea en 1977 dicho Re-
gistro Nacional de Reacciones Adversas. 

Luego, el 5 de abril de 1979, por resolución  
N° 803 se constituye la Comisión Nacional de Vi-
gilancia Farmacológica (CNVF). El registro fue 
llevado a cabo por el Dr. Juan Carlos Ramasso (Se-
cretario Coordinador de la CNVF) del INFyB, jun-
to a la Dra. Mabel Foppiano también del mismo 
Instituto. Se puede observar el listado de los inte-
grantes originarios de la Comisión Nacional de Vi-
gilancia Farmacológica al pie de la Imagen 1. 

Para dar cumplimiento a los puntos de la Res. 
Nº 803/1979 y de acuerdo con la Serie de Infor-
mes Técnicos de la OMS N° 489/1972, la Comi-
sión, recomienda a la SMSyFS la creación de un 
Centro Nacional de Vigilancia Farmacológica que 
se nutrirá con la información proveniente de los 
Centros de Referencia (actualmente los Efectores 
Periféricos) en todo el país (hospitales, cátedras, 

etc.). El Centro se crea el 2 de mayo de 1986 bajo 
la resolución N° 472/1986 de la Secretaría de Sa-
lud (SS) (Imagen 2).

Sin embargo, las experiencias aisladas motiva-
das por el entusiasmo personal o de los grupos de 
trabajo no fueron suficientes para lograr organizar 
un sistema nacional de farmacovigilancia, como lo 
expresa el farmacéutico Dr. Alfredo Moro, Director 
del INFyB, en el IV Congreso Argentino de Farma-
cia y Bioquímica de 1988:2 “Para garantizar a toda 
la población una disponibilidad de medicamentos 
inocuos y eficaces (…) el Estado debe contar con un 
amplio programa de Regulación y Control de Medi-
camentos que contemple: control de calidad, ino-
cuidad y eficacia, registro, farmacovigilancia, (…)” 
entre otras medidas. 

Con la creación del INFyB y las políticas toma-
das en la materia y una base jurídica que la susten-
te (Leyes 16.462 y 16.463) “se elevó notablemente 
el nivel técnico de la industria farmacéutica ins-
talada en el país, (…)”. Cabe aclarar que la Ley 
16.463 incluía la creación de una Agencia Nacional 
de Medicamentos, de este modo se comenzaba a 
pensar en la creación de la ANMAT.

Moro resalta en su alocución “(…) a pesar de 

Imagen 2. Recomendaciones de la Comisión de 
Vigilancia Farmacológica para dar cumplimiento a la 
Res. Nº 803/1974, con las firmas de algunos de los 

integrantes como se observa en el documento fuente.

Documento original. Fuente propia. 
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contar con una base jurídica adecuada, (…) el Es-
tado no está, lamentablemente en condiciones de 
garantizar eficientemente al paciente la calidad 
del medicamento que consume”. Y continúa di-
ciendo que el Estado tiene importantes carencias 
e imposibilidad de control de los factores que afec-
tan a la calidad del medicamento, falta de capaci-
tación del personal profesional, infraestructura, 
limitada capacidad de análisis de muestras, falta 
de modernización informática y “(…) Carencia de 
una red de Farmacovigilancia que sirva para ase-
gurar la inocuidad de los medicamentos luego de 
su comercialización.”

Al Pronunciar el doctor Moro los objetivos a 
corto plazo del INFyB y “(…) dada la necesidad ur-
gente de reactivar las funciones del Instituto (…)” 
plantea las estrategias a seguir y entre ellas desta-
ca la “Implementación de un Sistema de Farmaco-
vigilancia en relación con Centros Hospitalarios y 
Universitarios (…). Estos deben estar bajo la juris-
dicción de la Agencia Nacional de Control de Me-
dicamentos (…). Una vez establecido el Sistema 
Nacional de Farmacovigilancia se proyectaría su 
incorporación a los Sistemas Internacionales que 
utiliza la Organización Mundial de la Salud.”2 Cabe 
destacar que en este sistema ya se propone incor-
porar la notificación de fallas de calidad.

Posteriormente a esta primera experiencia 
en el INFyB, se sucedieron otros acontecimientos 
que fueron antecedentes del tema, a saber: ha-
cia 1989 en la Unidad de Toxicología del HNRG la 
Dra. Estela Giménez, propuso desarrollar una far-
macovigilancia a distancia a través de los llamados 
telefónicos que se recibían en la unidad. En esta 
experiencia participaron las Dras. Mabel Foppia-
no, Elda Cargnel, María Rosa Negri y el Dr. Guiller-
mo Lombardo, con el apoyo informático en aquel 
momento incipiente del Dr. Alberto Barengols, 
del Servicio de Medicina Nuclear.* Muchas de las 
reacciones adversas de esta pesquisa fueron pu-
blicadas en el Boletín de Toxicología y Farmacovi-
gilancia de la Unidad. No obstante, aún no tenía 
alcance nacional. Para que esto suceda tuvieron 
que transcurrir varios años más. 

A principios de 1992 comienza el pre-proyecto 
de la creación de la ANMAT y con ella el SNFVG, 
en el Ministerio de Salud, que contó con el apoyo 
financiero del Programa Nacional de Asistencia 
Técnica para los Servicios Sociales (PRONATAS). 
En este proyecto participaron varios grupos, algu-
nos ya mencionados: Cátedras de Farmacología 
de la UBA y de la UNLP, en este caso a través del  

Dr. Héctor Buschiazzo**, la Farmacéutica Dra. Es-
ter Filinger por la FFyB de la UBA, el Dr. Jorge Agui-
rre de la Universidad Nacional de Córdoba, y las 
Dras. Elda Cargnel y Estela Giménez por la Unidad 
de Toxicología del HNRG.  

Desde la creación de la ANMAT, a mediados 
de 1992 (Decreto N° 1.490/92) fue preocupación 
de sus directores, el Dr. Pablo Bazerque y la Dra. 
Estela Giménez la implementación del Sistema de 
Farmacovigilancia extendido a todo el país, el que 
fue materializado por Resolución N° 706/93 del ex 
Ministerio de Salud y Acción Social, que dio origen, 
el 21 de septiembre de 1993, al Sistema Nacional 
de Farmacovigilancia (SNFVG), que fue presentado 
por el presidente de la Nación en el salón Blanco 
de la Casa de Gobierno (Imagen 3).

Antes de la concreción del sistema hubo que 
realizar la compatibilización entre los distintos 
equipos de trabajo, que posteriormente constitui-
rían los llamados Efectores Periféricos del SNFVG, 
los cuales tendrían el objetivo de recopilar, ana-
lizar y difundir sus hallazgos al Departamento de 
Farmacovigilancia, constituido como el Efector 
Central, que a su vez reportará los datos al Cen-
tro Colaborador de la Organización Mundial de la 
Salud para el Monitoreo Internacional de Medica-
mentos.*** 

El SNFVG funcionaba –y continúa haciéndo-
lo– en el Departamento de Farmacovigilancia de 
la ANMAT, inicialmente con la Jefatura de la Dra. 
Mabel Foppiano y como Jefas de Servicio las Dras. 
María Beatriz Cardoso y la Dra. Viviana Bologna 

Imagen 3. Invitación para el lanzamiento del SNFVG 
22 de septiembre de 1993.

Documento original. Fuente propia. 
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(ambas farmacéuticas del HNRG). Acompañaban 
también en la actividad diaria el Dr. Guillermo 
Lombardo (médico toxicólogo del HNRG) y pos-
teriormente se unió al grupo de trabajo la Dra. 
María Rosa González Negri (también con dicha es-
pecialidad, hoy Jefa de la unidad de Toxicología del 
HNRG). En los últimos años se sumó la Dra. Patri-
cia Cardoso (médica toxicóloga del HNRG), quien 
continúa en su cargo (Imagen 4). A esta participa-
ción de los profesionales del HNRG en el SNFVG 
hay que agregar el valioso aporte de la Dra. Elda 
Cargnel, quien realizó un relevamiento del país de 
centros preocupados por el tema como paso pre-
vio a la organización del Sistema. 

Una característica muy importante de destacar 
fue la pertenencia hospitalaria de los integrantes 
del Departamento de Farmacovigilancia, lo que 
permitió estar por un lado en contacto con la prác-
tica asistencial, con una importante dinámica en 
la actualización de la información y una formación 
continua en relación con las nuevas terapéuticas y 
sus beneficios y riesgos. 

Por otro lado, esta pertenencia permitió tam-
bién un intercambio fluido y enriquecedor con los 
profesionales de los llamados Efectores Periféricos 
que se encontraban y permanecen aún hoy en los 
distintos niveles de ejecución de la Salud Pública 

y Privada. En la primera etapa de la creación del 
Sistema Nacional de Farmacovigilancia primó el 
conocimiento empírico, el de la praxis y el “querer 
hacer” de todos los integrantes. Hubo que inte-
grar lo existente y con la voluntad de crecimien-
to estudiar otras experiencias internacionales e 
implementar mejoras permanentemente. Fue 
necesario también la divulgación de las acciones 
en diferentes medios como Jornadas y Congresos 
Hospitalarios y de Especialidades, en Colegios Pro-
fesionales, como así también diversas publicacio-
nes (Imagen 5).  

A lo largo de estos 30 años las actividades re-
guladoras desarrollaron distintos grados de com-
plejidad como: el retiro y suspensión de drogas 
en el mercado argentino, el registro de reaccio-
nes adversas de fármacos y su comunicación na-
cional e internacional, la modificación del perfil 
de seguridad de los medicamentos, la vigilancia 
intensiva de la clozapina y talidomida y la modifi-
cación de la información en los prospectos, entre 
otras acciones. 

Para esa generación de profesionales que le 
dieron sustento, la creación de un Sistema Nacio-
nal de Farmacovigilancia extendido a todo el país 
fue un desafío con la impronta y la fuerza del ha-
cer, del iniciar. Quedará en manos de los actuales 
responsables el compromiso de fortalecer y adap-
tar el Sistema a las aplicaciones, las redes sociales, 
al metaverso e incluso a la inteligencia artificial. 

Documento original. Fuente propia. Documento original. Fuente propia. 

Imagen 4. Invitación para el lanzamiento del SNFVG 
22 de septiembre de 1993.

Imagen 5. Publicaciones de la ANMAT, número 
especial del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
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*  Datos suministrados en la entrevista a la Dra. Elda 
Cargnel, Jefa de la unidad de Toxicología del HNRG 
entre 2007 y 2022. 

**  El Dr. Héctor Buschiazzo fue Profesor Titular de Far-
macología en la Facultad de Ciencias Médicas de la 
Universidad Nacional de La Plata (UNLP).

*** En agosto de 1994 el SNFVG ingresó como país miem-
bro en el WHO Collaborating Centre for International 
Drug Monitoring – The Uppsala Monitoring Centre 
(Centro Colaborador de la Organización Mundial de 
la Salud para el Monitoreo Internacional de Medica-
mentos - Uppsala, Suecia), de este modo Argentina 
fue el primer país de Latinoamérica en ingresar a 
dicho Centro, lo que le permitió el acceso a la base 
de datos internacional y recibir información de las 
reacciones adversas mundiales. 
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