
RESOLUCION MINISTERIAL NO.  49)' . 

POR CUANTO: L a  Ley No. 41, Ley de la Salud Piblica. de fecha 13 de 
julio de 1983. en su articulo 104, establece que e l  CENTRO NACIONAL DE 
VIGILANCIA FARMACOLOGICA del Ministerio de Saiud PQblica. 
recopila. ciasificti y procesa las inform aciones de reacciones adversas n los 
nledicam entos que  se produzcan an liis u~ i idades  asistenciaies del  Sistem a 
Nacional de Salud y establece Ia reiacibn de causalidad entre la resccibn 
adversa y 10s medicanien tos. 

POR CUANTO: Por Resolucibn Ministerial No. 31 de 20 de septiembre 
de 1976 fue  creado el CENTRO DE VTGILANCIA FARMACOLOGICA 
NACIONAL. 

POR CUANTO; Pars garantizar una itlforrniicibn de la magiiitud y 
1til.scendencia de las Reacciorres Adversas, en forlll;t abreviadic IiA, a1 total ( I G  
medicam en tos  consum idos por la p o b h c i b n  en el pais. se requ iere establecer 
{in sistema de normas y proc;edimientos cle trahajo del s istema cubano de  
fkrnaco vigilancia. 

POK CSllANTc'): Se hate necesario aprobar y puner en vigor las N ( ) R M A S  
Y PRO CED~MIENTOS DEL SISTEM A C U B A N O  DE 
FAKMACUVIGILANCIA. 

P ( j R  TANTI) : En uso de  las facultades qlie m e  e s t h  confkridas, como 
Ministro de Salud Pitblica, 

R E S U E L V O :  

Aprohar y poner en vigor ias NORMAS Y 
PRCJCEDIMIENTOS DE 1, SISTEM A CTJBAPJi) D E 
FARMACOVIGlI, ,4NCIA, que se ailexrr EL 1% presente Resolucibn y forrnara 
parte integrante de la rn Isma. 



El Viceministro que atiende el Programa de 
Mciticamentos y el Director del Centro Nacional de FarmacoVigilancia. 
quedaii eiicargados del cumplirn iento de  lo dispuesio en Ia presente 
Rssolucioa. 

DCse cuen ta a cuantos 6rg;uios. organisnt 0s. dirigefi tes 
v fulrcioilarios correspoiida coilacer de  la m isma y urchivese el original en la 
Dirccci6n Juridica dl1  Organ ism o. 

DADA en el  Ministerio de  Salud Pirblica. en La 
Habana, a los ddias del mes de dei 2002. 

A h -  
Dr. Carlos Dotres Martinez 

MTNISTKO D E  SALVD PUB1,ICA 
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Normas y Procedimientos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia 

En la ley de la Salud Publica seccion octava articulo 104 y su decreto 139 Reglamento 

de la Ley de la Salud Publica (Febrero de 1988) se regulan 10s procedimientos para 

contribuir a que en Cuba se comercialicen medicamentos seguros, eficaces y de 

calidad. Esto presupone una autorizacion sanitaria y registro previos a la 

comercializacion. 

Esta intervention publica prosigue una vez que el medicamento es puesto a disposicion 

de 10s profesionales de la salud y 10s pacientes. Para alcanzar este objetivo, en la Ley 

de Salud Publica seccion octava articulo 104 y capitulo XVlll del reglamento de esta ley, 

adiculos 203, 204, 205 y 206, se regula la vigilancia de las reacciones adversas, 

planteandose el deber de notificarlas de todos 10s profesionales de la salud. 

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacologica fue creado por Resolucion Ministerial 

de Salud Publics, el 21 de septiembre de 1976. El mismo fue ubicado en la Direccion 

Nacional de Farmacia y Optica. 

En 1996, con el surgimiento de la red de farmacoepidemiologia.se da un impulso a esta 

actividad que de hecho da un salto en cantidad de notificaciones recibidas. Por otra 

parte en 1997, se realiza un estudio piloto en 6 provincias (Pinar del Rio, Ciudad 

Habana, Villa clara, Sancti spiritus, Ciego de Avila y Holguin) donde se introduce por 

vez primera en Cuba el analisis de causalidad de las RAM mediante un algoritmo y se 

trabaja fuertemente en la retroalimentacion con 10s notificadores (I) ,  como resultado del 

trabajo desarrollado y la accion desplegada por 10s farmacoepidemiologos de la red, en 

10s ultimos dos aiios (1999 y 2000) se han .sobrepasado la cifra de 20 000 

notificaciones, que si se compara con las 282 que se recibieron en todo el atio 1994 

muestra claramente el impact0 que ha tenido la red de farmacoepidemiologia en esta 

actividad. 

Es en este marco que se decide a mediados de 1999 crear la Unidad Coordinadora 

Nacional de Farmacovigilancia (UCNFv), en el Centro para el Desarrollo de la 

Farmacoepidemiologia (en lo adelante CDF), ratificado en el afio 2001 por la resolution 

ministerial No 76 de Julio de este aiio, para dar cumplimiento a 10s objetivos que se 

trazan en el perfeccionamiento del SCFv, estos objetivos son 10s siguientes. 
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Normas y Procedimientos del Sistema Cubano de Farmacovinilancia 

Objetivo general 
Establecer un sistema que permita conocer la magnitud y trascendencia de las 

Reacciones Adversas (RA) al total de medicamentos consumidos por la poblacion en el 

pais. 

Especificos 
1) Recoger, evaluar y registrar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos 

(RAM), notificadas. 

2) Medir la frecuencia de RA segun variables demograficas. 

3) Medir la frecuencia de RA s e g h  farmacos y grupos farmacologicos. 

4) Medir la frecuencia de RA mortales 

5) ldentificar las RA de baja frecuencia de aparicion 

6) ldentificar de forma precoz posibles riesgos asociados con el uso de medicamentos. 

7) Promover en 10s trabajadores de la salud la necesidad e importancia de la 

farmacovigilancia, con el fin de estimular la notificacion de RAM. 

8) Desarrollar un sistema de retroalimentacion con 10s notificadores. 
d 

9) Analizar la informacion existente con el fin de generar posibles Setiales. 

Limites y espacios de tiempo. 
El sistema funciona en todo el pais y de forma permanente a partir de Julio de 1999 

Universo 
El universo objeto de vigilancia lo constituye toda la poblacion cubana expuesta a 

cualquiera de 10s farmacos registrados para su comercializacion en el pais, con la 

excepcion de las Vacunas que seran vigiladas mediante el "Sistema de Vigilancia de 

Eventos Adversos consecutivos a la vacunacion", establecido desde 1998 por el 

viceministerio de Higiene y Epidemiologia del MINSAP. 
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