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¿Qué se debe reportar a la ANMAT en 

estos formularios?

� Reacciones adversas a fármacos

Si en lugar de un efecto no deseado, lo que se desea reportar es un problema 
o una falla de calidad de un medicamento, estos reportes deben enviarse al 
correo electrónico del Departamento de Vigilancia post-comercialización y 
Acciones reguladoras del INAME:  dpto.vigipostcom@anmat.gob.ar

mailto:dpto.vigipostcom@anmat.gob.ar
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INSTRUCTIVO PARA EL REPORTE DE 

EVENTOS ADVERSOS

Comisión de Vigilancia Epidemiológica



Iniciales
Coloque en mayúsculas la letra inicial del primer nombre, seguida de 
la letra inicial del primer apellido.
Dado que es un campo obligatorio para poder enviar el reporte, en 
caso de no tener este dato coloque “DESCONOCIDO”.

Sexo
Elija la opción según corresponda

• Masculino
• Femenino (preguntará si la usuaria está embarazada y/o 

lactando)
• Desconocido



Peso
Ingrese la información en kg. y si es necesario, utilice un punto como 
separador decimal.

Fecha de nacimiento
Indique la fecha de nacimiento del paciente, comenzando por el día, 
mes y año en el formato dd/mm/aaaa. Es necesario ingresar la fecha 
completa. Si no cuenta con la fecha de nacimiento, proporcione la 
edad al comienzo de la reacción. En el campo libre coloque la 
cantidad de tiempo y del catálogo seleccione la unidad de tiempo. 
Ejemplo: 65 años.

País donde comenzaron las reacciones
Por defecto aparecerá Argentina. No lo modifique.



Descripción de lo sucedido
Detalle en orden cronológico que malestares ocurrieron después del 
consumo del (los) medicamento(s); incluya detalles relevantes, fechas, 
medicamentos utilizados, signos, síntomas, enfermedades, 
reacciones, resultados de laboratorio u otra situación relevante que 
aporte información de utilidad para analizar el caso.



Reacción(es)/Síntoma(s):
• Descripción: brinda detalles de los mismos (por ejemplo, dolor de 

cabeza punzante, mareo, erupción cutánea, mialgia, comezón, etc.)
• Fecha de comienzo de la reacción (formato dd/mm/aaaa): si se 

desconoce la fecha completa, ingresar al menos el año.
• Fecha de finalización (formato dd/mm/aaaa): si se desconoce la 

fecha completa, ingresar al menos el año.. Si la reacción/malestar 
reportado continúa, dejar este campo en blanco.

• Duración de la reacción o malestar: en el campo libre colocar la 
cantidad de tiempo por unidad de tiempo. Si la reacción/malestar 
reportado continúa, se debe dejar este campo en blanco.



Estado actual de la reacción/síntoma: 
• Recuperada/resuelta
• En recuperación/en resolución
• No recuperada/no resuelta
• Recuperada con secuelas
• Mortal
• Desconocido



Características de la reacción:
• Fatal
• Amenaza la vida
• Causó discapacidad
• Causó/prolongó hospitalización
• Causó malformación congénita
• Causó otra condición médica importante

Si no produjo ninguna de estas graves consecuencias, dejar este 
espacio en blanco.

Si hubiere más de una reacción o síntoma poner agregar… y repetir la 
información por cada síntoma.



Medicamentos
• Detallar los fármacos que consumía el paciente antes de ocurrir la 

reacción y que considere es (sean) sospechoso(s) de causar la 
reacción/malestar. 

• Pulsar el botón “Agregar otro medicamento” por cada nuevo 
medicamento que requiera reportar.

• Incluir cualquier preparación de medicamento herbario, consumo 
de drogas u otro medicamento alternativo que haya estado 
consumiendo el paciente

• Señalar el fármaco que considere es el que le causó la reacción.



Descripción del fármaco:
• Nombre: la marca comercial o el nombre genérico como viene 

señalado en el empaque de medicamento. Si éste contiene más de 
un componente (principios activos), se deben colocar en el mismo 
orden que aparecen en el empaque.

• Debajo de este campo encontrará la casilla “Este medicamento es 
probablemente el causante de la reacción”, habilítelo en caso de 
que considere que el medicamento causó la reacción o malestar, en 
caso de no ser así, deje en blanco la casilla

• IMPORTANTE: tener en cuenta que para que el reporte sea válido y 
pueda enviarse ero considere que es necesario debe tener al menos 
un medicamento sospechoso . 



Otras descripciones del fármaco:
• Compañía farmacéutica productora (tal como se muestra en el 

empaque del fármaco).
• Número de lote
• Concentración: si tiene más de 1 principio activo, coloque la 

concentración de todos los principios activos separados por una 
diagonal (/). Ejemplo: 100mg/250 mg. Es importante colocar las 
concentraciones en el mismo orden cómo aparecen los principios 
activos en el empaque del medicamento.

• Dosis:  ser preciso en este punto, por ejemplo: 2 comprimidos dos 
veces al día por 3 días. En pediatría se sugiere indicar la dosis por 
kg. de peso. 

• Vía de administración



Otras descripciones del fármaco:
• Fecha de comienzo de la administración (formato dd/mm/aaaa): si 

se desconoce la fecha completa, ingresar al menos el año.
• Fecha de fin de la administración del medicamento  (formato 

dd/mm/aaaa): se refiere a la fecha cuando se dejó de usar el 
medicamento. Si no conoce la fecha completa, puede ingresar al 
menos el mes y año. Si el paciente continúa consumiendo el 
medicamento, deje este campo en blanco.

• Duración de la administración del medicamento (si el paciente 
continúa consumiendo el medicamento, deje este campo en 
blanco).

• Indicación de la administración del medicamento



Acción tomada con el fármaco:
• Medicamento retirado
• Dosis reducida
• Dosis aumentada
• Dosis no modificada
• Desconocida
• No aplica



NOTAS ACLARATORIAS I:
• Agregar cada uno de los medicamentos que el paciente haya 

estado consumiendo y que pueden estar relacionados con las 
reacciones o malestares. 

• Para agregar otro medicamento ingrese en la opción “Agregar otro 
medicamento”.

• Si desea eliminar toda la información de un medicamento, haga clic 
en el ícono que se encuentra en la parte superior derecha de la 
sección de medicamento.

• Una vez completada la información haga clic en “Siguiente 
sección”.



NOTAS ACLARATORIAS II:
• Información Adicional: en esta sección agregue información 

relevante de la historia clínica del paciente que ayude a la 
evaluación del caso. Ciertas reacciones pueden presentarse a causa 
o en combinación con enfermedades previas, alimentos, consumo 
de drogas, otros medicamentos, hábitos tabáquicos, ingesta de 
alcohol o alergias.

• Enfermedades previas o actuales: describa los datos de importancia 
de la historia clínica como son diagnósticos, alergias, embarazo, 
cirugía previa, patologías concomitantes, resultados de pruebas de 
laboratorio, incluya fechas de inicio de padecimientos.

• Comentarios adicionales: Incluya algunos otros aspectos que 
considere relevantes para la comprensión del caso.



Información de contacto
• Profesión: se desplegarán tres opciones, seleccione la que 

corresponda con su perfil: médico, farmacéutico y otro profesional 
de la salud (por ej. enfermera/o, técnico, instrumentador/a 
quirúrgica)

• Nombre(s): Ingrese su nombre o nombres, sin incluir apellidos.
• Apellido(s): Ingrese sus apellidos.
• Establecimiento de salud: se debe colocar institución y localidad.
• Correo electrónico
• Teléfono



Resumen del reporte
• En esta sección le mostrará toda la información que ingresó en el 

reporte. 
• Si identifica información que no es correcta, pulse el botón Editar 

reporte para regresar a la sección correspondiente y modificarla. 
• Si la información es correcta, se puede Enviar reporte.
• Una vez enviado el reporte aparecerá la pantalla indicando que “El 

reporte se ha enviado correctamente”. En esta ventana se le 
proporcionará el identificador de reporte generado. 

• Puede descargar el reporte en formato PDF.



Un elemento a tener en consideración:

https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/sistema-nacional-de-farmacovigilancia/notificaci
on-traves-de-formulario-de-reporte-1 

https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/sistema-nacional-de-farmacovigilancia/notificacion-traves-de-formulario-de-reporte-1
https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/sistema-nacional-de-farmacovigilancia/notificacion-traves-de-formulario-de-reporte-1


2024: La heparina no fraccionada en la mira

May-Jun de 2024: Reportes (orales inicialmente) de inconvenientes con el uso de 

heparinas. Se les solicitó a los socios que elevaran reportes breves por correo 

electrónico e inmediatamente se elevaron los reportes a la ANMAT y se estimuló a los 

socios para que quienes hubieren experimentado estos percances hicieran lo propio. 

Se solicitó una reunión urgente con el Departamento de Farmacovigilancia y Gestión 

de Riesgo INAME-ANMAT. 







Gracias por su atención.


