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(ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA)

(Programa Carta Compromiso con el Ciudadano)

¢Qué es una Carta Compromiso?

La Carta Compromiso es un documento
destinado a facilitar a los clientes/ciudadanos el
acceso a los servicios publicos, trasparentar la
modalidad operativa de un organismo y explicitar
el compromiso de calidad en la prestacion.

A través de la Carta, la organizacion infor-
ma sobre sus actividades y también sobre como
contactarla, qué esperar de los servicios que
presta, cuales son los derechos y deberes de
los ciudadanos con relacidon a esos servicios,
cuales son los mecanismos institucionales pre-
vistos para hacerlos efectivos, y qué soluciones
se ofrecen para aquellos casos en que seanece-
sario corregir errores.

Dentro del marco de un sistema de sa-
lud, las prioridades deben ser mejorar la equidad
del sistema, incrementar la calidad de los servi-
cios prestados por las instituciones y su eficien-
cia, y utilizar los recursos en forma racional y logica,
disminuyendo al maximo las diferencias evitables

e injustas.

La ANMAT y su Carta Compromiso con el Ciu-

dadano

Los medicamentos, los alimentos y la tec-

nologia médica, productos del ambito de nuestra

competencia, generan, por su naturalezay rela-
cion con la salud de la comunidad, una proble-
matica sumamente compleja. Su dinamica, su-
jeta a permanentes cambios, requiere continuas
adaptaciones. Ello determina que la autoridad
sanitaria responsable de la regulacion y fiscali-
zacion del area deba, permanentemente, anali-
zar y adecuar sus normas y procedimientos.

Desde su creacion, la ANMAT viene de-
sarrollando una cultura de la calidad comprome-
tida con la satisfaccion de los destinatarios de
sus servicios, de modo tal que la mejora conti-
nua forma parte del sentir, pensar y hacer coti-
diano de nuestra institucion.

Por ello adherimos con entusiasmo al pro-
grama Carta Compromiso con el Ciudadano, al
cual fuimos invitados a participar hace ya un afio,
en la primera etapa de su implementacion.

Los compromisos asumidos oportunamen-
te en nuestra Carta Compromiso fueron publica-
dos en el «Boletin para Profesionales» de la
ANMAT de Octubre de 2000 (Vol 8 n° 5-6 unifi-
cado) y en el «Boletin para Consumidores» de
noviembre de ese mismo afio (N°9-10 unificado).

El texto de la Carta se halla a disposicién
de los usuarios, para su lectura, en la pagina web
de la ANMAT: www.anmat.gov.ar.

En este nimero, y a un afio de su
implementacion, mostramos los datos y resulta-

dos de la areas involucradas.



A RESPON- FUENTE ’:RDIIEEC GRADO DE G;EE\I/AAI\DI\%ZE DEGAR\%E:I.\I%E
SERVICIO SECTOR ESTANDAR INDICADOR DE VERIFI- AVANCE ° -
SABLE = MEDI- | o - *2 *1
CACION - 1° trimestre R
CION trimestre semestre
Una vez N° de
presentada inspeccio-
la nes
documenta- realizadas .
. T Registros
Medicamen- cion en en menos del INAME
tos hasta debida de un mes inspeccio- 91,3% 82,4%0 86%0
150 km. de forma, la de iniciado P n= 23) n= 34) (Nn=57)
. s P nes
Cap. Fed. inspeccién el tramite /
se realizara N° de
en un plazo tramites de
maximo de inspeccion
un mes. total
Una vez N° de
presentada inspeccio-
la nes
documenta- realizadas R .
cion en en menos egistros
Medicamen- debida de 4 meses del INAME
N S inspeccio- 1002%6(N=33) 100%06(N=12) 1002%6(N=15)
tos Interior forma, la de iniciado nes
inspeccion el tramite / T
se realizara N° de R
en un plazo tramites de 1
maximo de 4 inspeccion M
meses. total E
N° de s
Una vez R - T
inspeccio-
presentada R
nes
1a realizadas = A
HABILITA- documenta- en menos COMITE . L
CION cion en de 12 DE Registros
Medicamen- debida CALIDAD del INAME -
DE - meses de . - N No hay registros
tos Exterior forma, la P Lic. inspeccio-
ESTABLE- inspeccion iniciado el Martha hes
CIMIEN- P p - tramite / N°
se realizara - B Raffo
TOS de tramites
en un plazo d Palma
P e
maximo de 4 . s
inspeccion
meses.
total
Una vez N° de .
resentada inspeccio- Registros
Productos P o v del INAME
- iga- 75%(N=4 100%(N=4 889%6(N= 8
R par:':l - documenta- realizadas Iny'estlga o( ) o ) o( >
diagnosti- . cion de
cion en en menos P
co, - cosmeéticos
P debida de un mes
cosmeticos L del
forma, la de iniciado
v perfum. R S - N mercado-
inspeccién el tramite / i
hasta 150 A _ - Servicio de
km. de Cap se realizara o de productos 1002%0(nN= 17) | 100%(N=15) | 100%6(N=32)
Fod ) en un plazo tramites de ara o(n= oln= o(n=
° maximo de inspeccion P ~
diagnost.
un Mmes. total
Una vez insN egzo— Registros
presentada Fr)1es del INAME- s
Productos 1a realizadas Inygstlga— E 75%(N=4) 100%(N=4) 88%(N=8)
documenta- cion de M
para T en menos P
R P cion en cosmeticos E
diagnosti- . de 4 meses
debida P del s
co, de iniciado
P forma, la P mercado- T
cosmeticos . 2 el tramite / P
inspeccion ° Servicio de R
v perfum. li - N° de d
Interior se realizara tramites de productos A
en un plazo ! para L 100%6(N=18) 100%6(N=2) 100%(Nn= 20)

maximo de 4
meses.

inspeccién
total

diagnost.

* (valor observado /valor esperado) x 100.
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FUEN- GRADO | GRADO GRDAEDO
INDICA- RESPON- TE DE FREC. DE DE DE AVANCE
SERVICIO SECTOR ESTANDAR DOR SABLE \éERX: MEDICION AVéjI_\(l)CE AVA;;IOCE— x1°
CION trimestre | trimestre SetT:S_
Regis-
prelégit;?jza la N® de tros del
Alimentos, documentacién respuestas COMITE INAL.
HABILITA suplementos de en la debida a DE Departa-
CION DE uspo dietario forma. la solicitudes CALIDAD- mento 100% 91% 95,2%
ESTABLE- rod. de usoy ins eccibn se en 30 dias Alicia de (n=63) (n=82) (Nn=145)
CIMIENTOS prod. de. pecc habiles / N° 3 Evalua-
doméstico realizara en un Menéndez S
L. total de cion
plazo maximo de solicitudes Técnica
30 dias habiles.
Una vez
presentada la N° de Regis-
solicitud del respuestas tros del
producto, p INAL.
= a
Alimentos y acompafiada de solicitudes Departa-
suplementos la en 30 dias mento 98% 99,5% 98,7%
P - documentacion s o de (n=2192) | (n= 2160) | (n=4352)
dietarios ; habiles / N
requerida, el Evalua-
. total de S
INAL dara iy cion
solicitudes P
respuesta en un Técnica
plazo maximo de
30 dias habiles.
Una vez Regis- TRIMES-
presentada la tros del TRAL
AUTORI solicitud del N° de INAL.
ZACION producto, solicitudes - Departa-
~ COMITE
DE PRO- Productos de uso acomparfada de | resueltas en DE mento
DUCTOS doméstico la 5 dias CALIDAD- de 93,8% 99,2% 98%
PARA SU - documentacion | habiles / N° S Produc- (N=32) (Nn=120) (n=152)
Riesgo | A ; Alicia
COMER- requerida, el total de Menéndez tos de
CIALIZA- INAL dara solicitudes Uso
CION respuesta en un Domés-
plazo maximo de tico
5 dias habiles.
Una vez Regis-
presentada la tros del
solicitud de N° de INAL.
producto, solicitudes Departa-
Productos de uso acompafada de | resueltas en mento
domeéstico la 20 dias de 85,8% 91,8% 87.,7%
: documentacion habiles / N° Produc- (Nn=353) (n=159) (n=512)
Riesgo | B A
requerida, el total de tos de
INAL dara solicitudes Uso
respuesta en un Domés-
plazo maximo de tico

20 dias habiles.

* (valor observado /valor esperado) x 100.

10N
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. INDICA- | RESPON- FUEE)NETE F'EEEC' GRADO DE | GRADO DE| GRADO DE
SERVICIO | SECTOR ESTANDAR DOR SABLE VERIFEI - M EDI - A\t/rAi\rI;IeCSEel A\t/rAi\rl:eCSItEreZ A\/Si:gslfrel
CACION | CION
Una vez
presentada la .
solicitud del . Regstros
roducto N° de del
Productos acpo s | Solicitudes | comITE INAL.
de ggla resueltas DE Departa-
doméstico- | docu —cion | €N 45 dias | CALIDAD mento 86,7% 81% 83,8%
Ri " requerida. &l habiles / Alicia de (n~=150) (n=147) (n= 297)
g eq 2, € N° total de| Menéndez | Productos
INAL dara S
r Lesta en solicitudes de Uso
esp Doméstico
un plazo
maximo de 45
AUTORI- dias habiles.
ZACION -
DE PRO- Recolverén 8 N° de Re%':ros
DUCTOS Productos tramites
L de cada 10 INAME-
PARA SU de higiene tramites resueltos - iGio
COMER- personal, relativos a en 24 hs./ de T 49%0 95,5% 73, 7%
CIALIZA- | cosméticos N° de R (r=1072) (r=1218) (n= 2290)
- estos . Productos |
CION y perfumes tramites .
productos en inaresados cosméti- M
24 hs. nor cos E
S
; T
o Registros
Productos Resolveran el t:lé\rnstj; del A
L resto de los | COMITE | INAME- A
de higi tramites r tos DE Servicio L
personal, relativos a en 72 hs/ CALIDAD de 98,7% 74,1% 89,6%
cosméticos N° de : (N=652) (n= 387) (n=1039)
erfu estos tramites Marta Productos
y P productos en i oS Raffo cosmeti-
72 hs. nor Palma cos
N° de
. estableci-
Medica- mientos
mentos, . - . p ]
cosméticos Una inspeccion | inspeccio- Registros
FISCALI- por afo al nados por del 47.8% 5304 1019
ZACION Y yro ductos | 100 %6 delos | afio / N° INAME- (n,=1(;OO) (n=01000) (nzloo%)
coNnTRoL | P establecimien- total de Direccion
para .
diagnostico tos estableci
ag mientos
habilitados

* (valor observado /valor esperado) x 100.
** Indicador en revision. Se prevé separar los rubros en medicamentos, cosméticos y productos para diag-

nostico.
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GRADO GRADO GRADO
FUENTE DE DE DE DE
SERVICIO SECTOR ESTANDAR | INDICADOR RISEAS\I;E)é\I— VERIFICA- I\FjIEIIIE)?CIgEI AVAN- AVANCE-| AVANCE
CION CE* 1° *2° *1°
trimestre | trimestre | semestre
Medica- N°® de
mentos productos }
cosme- Analisis de ag}aeligid/o'\?o C(,:A(I)_II\S)I;E) Registros del
ticos y uno de cada | P de Lic Marthé INAME. 36% 45% 81%
productos 3 productos . Coordinacion (Nn=4000) | (Nn=4000) (N=4000)
. productos Raffo P
para registrados - Técnica
. ~ registrados y Palma
diagnos- .
: comerciali-
tico
zados
N° de
empresas
INsbeccion inspecciona-
p das por afio Registros del
del 100 % de / N° total de INAL 100% 89% 94%
las empresas - (n=43) (n=55) (n=98)
8 empresas Inspectoria
registradas .
que solicitan
habilitacion
por afio
Alimentos N° de Reagistros del
FISCALIZA- y muestras QINAL TRIMES.
C'NO.I'_\'RY L Suplemen- analizadas Departa- TRAL 100% 96% 28%
co © tos Anadlisis del | porafio / N mento de (r=451) | (n=410) (r=861)
Dietarios o de muestras .
100% de . COMITE Control y
muestras ingresadas Desarrollo
ingresadas por afo DE
. CALIDAD
en 25 dias N° de Alicia
habiles, muestras Menéndez
como resueltas en 90% 79% 84.3%
maximo 25 dias ’
habiles / N° (n=451) (n=410) (n—=861)
total de
muestras
N° de
empresas
Inspeccién inspecciona-
Pg’:agfs del 100 % de f'ﬁﬁ vty Regl'sg\?_s del 100% 96,3% 97,9%
Lo las empresas o (n=20) (n=27) (n=47)
doméstico empresas Inspectoria

registradas

que solicitan
habilitacion
por afio

* (valor observado /valor esperado) x 100.

10N
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FUENTE GRADO GRADO GRADO
RES- DE EREC. DE DE DE DE
SERVICIO SECTOR ESTANDAR INDICADOR PONSA- L~ AVANCE- | AVANCE- | AVANCE
VERIFICA- MEDICION o o -
BLE - *1 *2 *1
CION . .
trimestre | trimestre | semestre
N° de 100% 79% 90%
muestras (Nn=38) (Nn=19) (n=57)
analizadas
por afio/ N°
de muestras
ingresadas
o por afio
Analisis del
100% de las COMITE Registro
muestras DE CALI-
FISCALIZAT | Producios | ingrecadas oRD. | el AL
CONTROL | doméstico |, SN 25 dias Alicia Control
habiles, como Menéndez Y
Maximo Desarrollo
N° de 87% 73% 80%
muestras (Nn=38) (Nn=19) (n=57)
resueltas en
25 dias
habiles /N°
total de
muestras
N° de Registros 99,1% 99,4% 99,2%
tramites del INAME (n=4161) | (N=4951) | (N=9112)
completos y Comercio
INGRESO correctos Exterior- TRIMESTRAL
AL PAIS DE resueltos en Registros
MEDICA- 48 hs / N° de de Tec.
MENTOS, tramites Médica
COCS(';/ISETI_ Productos Soluciéon del ingresados Comercio-
PRODUC. | registrados 100% de por dia Exterior
la solicitudes en
TOS PARA paraia es -
DIAGNOS- COmel_’(’:Iah— 48 hs. habiles N° de [C):gl\c/ljgfl_ 79,5% 100% 88,4%
TICO Y zacion desde su tramites DAD (n=39) (n=30) (n=69)
DISPOSITI- presentacion | resueltos en Lic. Registros
VvVOS DE mas de 48 i de INAME
- Martha .
uso hs. / N° de Raffo Comercio
MEDICO ) tramites Palma Exterior
ingresados
por dia.
N° de 100%0 100% 100%0
. solicitudes Registros (n=3121) (Nn=2990) (n=6111)
s]é(zgit/add:s resueltas en de CEMA
Uso el dia / N° de Servicio de

compasivo

resueltas en
el dia de su
presentacion

solicitudes
presentadas
en el dia

Comercio
Exterior

* (valor observado /valor esperado) x 100.

VINHOSNI JRdAINAA
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GRADO GRADO GRADO
DE DE DE
A FUENTE DE FREC. DE
SERVICIO SECTOR ESTANDAR |[INDICADOR RESPONSABLE VERIEICACION | MEDICION f;_\ﬁANCE— *A2\£ANCE— *A]XANCE
trimestre |trimestre |semestre
N° de 100% 100% 100%
notificaciones Registros de (n=241) (n=484) (n=725)
/ denuncias Farmacovigilan-
Respuesta al . . X
respondidas cia. Registros
100% de las ~ S .
VIGILAN - por afio / N de Tecnovigilan- V@) TV (2)
CIAS presentacio- de cia
nes o . - "
denuncias notificaciones Registros de
/ denuncias vigilancia 62.1% 60.5% 61.4%
recibidas por alimentaria (n=’95) (n=’81) (n=’176)
afio (INAL)
COMITE
N° de DE CALIDAD 20,1% 18% 38,1%
INVESTI- estableci- (Nn=14000) |(n=14000) |[(N=14000)
GACION DE Una mientos .
inspeccion inspecciona- Registros del
PRODUC- ~ ~
por afio a dos por afo / INAME. T
TOS °
o uno de cada [N° de Programa de R
ILEGITIMOS . . .
EN EL 3 estableci- estableci- Pesquisa de |
MERCADO mientos mientos Meq!camentos M
comercializa- | totales llegitimos E
dores informados s
T
R
N° de quejas A 3) 4)
formales y L
sustentadas Registros del
TRANSPA- relacionadas D ?o de
RENCIA con la falta de pto.
K Estudios y
transparencia
en el COORDINADOR- | Proyectos
desempefio DEL CIRCULO
DE CALIDAD EN
EXCELEN-
N° de quejas CIA 5) ©6)
formales y PROFESIONAL
CONEIABI- sustentadas Registros del
LIDAD relacionadas Dpto. de
con errores Estudios y
técnicos Proyectos
atribuibles al
personal

*(valor observado /valor esperado) x 100.

(1) No hay registros.

(2) Indicador en revisién
(3) (5) No se recibieron quejas en el trimestre a pesar de la existencia de buzones de recepcién y formularios ad-hoc.
(4) No se recibieron quejas relacionadas con la falta de transparencia en el trimestre.

10N
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vL

respondidas /
N° de
encuestas
distribuidas

FUENTE (DBEADO SEADO SEADO
SERVICIO SECTOR ESTANDAR INDICADOR RESPON- DE FREC. DE AVANCE*- | AVANCE*- | AVANCE
SABLE VERIFI- MEDICION . . "
_ 1 2 *1
CACION . .
trimestre trimestre semestre
N° de quejas @) 3)
formales y
sustentadas Registros
relacionadas del Dpto.
EQUIDAD con la falta de
de equidad Estudios y
en la Proyectos
prestacion de
los servicios
N° de 25% 25% 50%
PUbli L boletines (n=40.000) |[(Nn=40.000) |(n=40.000)
ublicaciony |impresos
distribucion editados por .
de 20.000 afo / N° de ) Registros
COMUNI- |PUBLICA- i?é'le“”es boletines ggM'TE Departa
CACION Y |CIONES D fesionales- |Pregramados | 25 |mento de
DIFUSION |REGU- profesionales™ | por afio * | Relacio-
y 40.000 Dr. Pablo
LARES "Boletines N° de Copertari nes 21,43% 28,57% 50%(n=
boletines Institucio (n=280000) | (n=280000) [=280000)
para
Consumido- distribuidos nales TRIMES-
res” /N° de TRAL
boletines
editados
N° de Q) (10)
reuniones
realizadas /
N° de
reuniones
programadas COMITE Registros
PARTICI- N° de quejas DE del Dpto. (11) 100%
PACION reospondldas / CALIDAD. de ) (n=10)
N° total de Dra. Elda Docencia
quejas Car. nel e Investiga
o 9 cion
N° de a2 a3)
encuestas

* (valor observado /valor esperado) x 100.

(7) No se recibieron quejas en el periodo a pesar de la existencia de buzones de recepcion y formularios ad-hoc.
(8) No se recibieron quejas relacionadas con la falta de equidad en este trimestre.

(9) (10) La fuente de datos de este indicador se encuentra actualmente en revision.

(11) No se recibieron quejas en este periodo.
(12) Dado el cambio de autoridades, no se realizaron encuestas ya que las respuestas corresponderian a expectativas.
(13) En el presente trimestre, no se realizaron encuestas.

VINHOSNI JRdAINAA
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(Sistema de reclamos y sugerencias de la ANMAT)

Un sistema de quejas, reclamos y sugerencias es una instancia administrativa que, en el contexto de las
organizaciones publicas, permite obtener, a partir de las expectativas de los clientes/ciudadanos, una perspec-
tiva del funcionamiento de los servicios.

En el caso particular de los servicios publicos, la posibilidad de efectuar un reclamo tiene particular
importancia, ya que el cliente/ciudadano, en caso de insatisfaccion con la prestacion de los servicios, no tiene la
opcion de elegir otro proveedor.

Un sistema de quejas, reclamos y sugerencias es, en Ultima instancia, una herramienta de extremo valor,
ya que su adecuada implementacién permite a un organismo conocer qué es lo que esta haciendo mal, tomar las
medidas correctivas pertinentes, y asi mejorar la calidad de los servicios para sus clientes.

La ANMAT, consciente de sus implicancias y acorde a resposabilidades asumidas en los postulados de
su Carta Compromiso con el Ciudadano, ha implementado su sistema de quejas, reclamos y sugerencias,
eligiendo como patron de desarrollo para el mismo la norma IRAM 90600.

Por lo tanto de acuerdo a la norma, el sistema se ha denominado «Sistema de Reclamos y Sugerencias
de la ANMAT».

Reclamo: es toda expresion de insatisfaccion proveniente de los consumidores o usuarios, justificada o no.
Sugerencia: es toda insinuacion, inspiracién o idea que se desea hacer entrar en el animo del otro.
Implementacion:

Adecuar su implementacién ha requerido, y continta exigiendo, concientizar al personal de toda la insti-
tucién de que los clientes tienen derecho a quejarse en caso de insatisfaccion por el servicio recibido, y también
a recibir una disculpa o explicacion satisfactoria y una solucién efectiva a sus reclamos .

Por otra parte, es necesario dejar claramente establecido que los posibles errores o falencias cometidos
en la prestacion de los servicios no obedecen a problemas vinculados con el personal asignado a las tareas, sino
con los procesos involucrados. Por lo tanto, la responsabilidad recae en la institucion, la cual debe promover una
conducta activa de parte del personal, para estimular a los clientes a efectuar sus reclamos.

Los clientes y proveedores pueden efectuar sus reclamos o sugerencias por medio de tres mecanismos:

1) Solicitando el formulario ad-hoc disponible en cualquier ventanilla de atencion al pablico en todo el ambito de
la ANMAT.

2) Mediante correo electrénico a: reclamos@anmat.gov.ar

3) Ingresando ala pagina web de la ANMAT: www.anmat.gov.ar.



Boletin para Profesionales

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
ANMA.T.

Sistema de Reclamos y Sugerencias

La ANMAT ha implementado un sistema de reclamos y sugerencias orientado al mejoramien-
to de nuestras capacidades de gestion en relacion con las necesidades y demandas ciuda-
danas. Ud. puede participar, acercando su reclamo o sugerencia, a través de este formulario
0 por correo electrénico, a la siguiente direccion: reclamos@anmat.gov.ar.

Los formularios, una vez completados, deben depositarse en los buzones destinados al sis-
tema ubicados en:

- Edificio de ANMAT central: uno en planta baja, uno en el 2° piso y dos en el 5°piso.
- INAME: planta baja.

- INAL: planta baja.

Los reclamos o sugerencias pueden estar relacionadas con defectos de tramitacion en par-
ticular, disconformidad en general, aportes o iniciativas para la mejora de los servicios,
u otros motivos destinados a mejorar la calidad de los servicios ofrecidos por la ANMAT.

Los formularios seran retirados de los buzones diariamente, y las quejas, reclamos o sugeren-
cias seran canalizadas por el Departamento de Relaciones Institucionales y Comunica-
cion Social (4340-0800 int. 1157) hacia las areas correspondientes. Si en el formulario Ud. ha
brindado sus datos personales, recibird una respuesta por la via indicada dentro de los 7 dias
habiles.

*Reclamo: es toda expresion de insatisfaccion proveniente de los consumidores o
usuarios, justificada o no.
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica
A.N.M.A.T.

Sistema de Reclamos y Sugerencias

| SUGERENCIA | RECLAMO | ]

Si desearecibir unarespuesta, por favor complete este casillero. Lainformacién brindadatendratratamiento confidencial.

Nombrey Apellido

Teléfono, o

Fax, o

E-mail, 0
Direccion postal

CP: Localidad:

A LA BREVEDAD NOSCONTACTAREMOSCON UD.

Este procedimiento no es un recurso administrativo. Por |o tanto, no paralizara|os plazos establ ecidos paralos tramites
enlanormativavigente.
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SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

ANMAT
ADMINIETRAC DN
BACTON AL [N
MEDICAMEMTOS,
ATTRIENTOE W
TECH LG MEDHCA

Pag.

COMUNICACION DE EVENTOS ADVERSOS

de|:|

Pais: Provincia, Estado o Distrito:

Argentina

Tipo de evento adverso:

O Evento adverso farmacolégico
O Falta de eficacia

Datos del paciente:

Y 073 o o
[N (o 101 0= R

Peso: |:| Edad::| Sexo:|:|

Descripcion del evento adverso (incluyendo su duracién)

Dosis, frecuencia
y via de admin.

Nombre
Comercial

Nombre
Genérico

Exédmenes complementarios relevantes (con fecha):

Diagnostico presuntivo y condiciones médicas relevan-
tes (alergia, semana de embarazo, alcohol, drogas,
disfuncion hepatica o renal, tabaquismo, etc.)

Medicacién concomitante (incluyendo terapias alternativas)

Resultado (marque las necesarias)

O Riesgo de vida
[ Malformacion

[ otro

D Muerte; fecha:

[ L[]

dia/ mes/ afio

[J Requirié tratamiento

O Recuperado ad integrum
DRecuperado con secuelas
CIno recuperado ain

[ pesconocido

[J Requirié o prolongé su

Medicamento (escriba en primer lugar el producto sospechoso)

Comienzo
Dia/Mes/Afio| Dia/Mes/Afio

hospitalizacién

Fecha
vencim.

N° de lote
0 serie

Indicaciones
de uso

Final

¢La suspensién o reduccion de dosis del medicamento sos-
pechado causé la disminucién o desaparicion del evento ad-

verso? Si[d No[J Nosabe[]

¢La reexposicion al medicamento sospechoso generé el mis-

mo o similar evento adverso
Si[J No[] Nosabe[]

Fecha comienzo del evento: | Fecha de este reporte:

dia/ mes/ afio dia / mes / afio

Nombre y apellido:

Lugar de trabajo:

Direccion:

PARA USO DEL DPTO. DE FARMACOVIGILANCIA Notificacion N°:

Imputabilidad:

Cddigo ATC:

Intensidad:

Caédigo R. Adv.:

Direccion: Av. de Mayo 869, Piso 11, 1084, Buenos Aires. Tel.: (011) 4340-0800 int. 1164. Fax: (011) 4340-0866. E-mail: snfvg@anmat.gov.ar
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