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REPUBLICA DE CUBA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
BURÓ REGULAToRIo PARA LA PRoTECCIÓN DE LA SALUD pÚnl-Tca

RESOLUCION No. -, / t04

POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 132 de fecha 24 de agosto de 1996, se creó e Buró
Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en lo adelante BPS.

POR CUANTO: Por la Resolución Ministerial No. 152 de fecha 29 de diciembre de 1999 I que
resuelve fue nombrado como Director del Buró Regulatorio para la Protecció de la
Salud Publica y Director en funciones del Centro para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: LaLey 41183, Ley de la Salud Pública en su Capítulo VII, Sección Sexta, A .ículo
102 establece que todos los productos medicamentosos tanto nacionales co ro de
importación se ponen en circulación previa inscripción en el Regisr o de
Medicamentos del Ministerio de Salud Pública y que excepcionalmente, r rando
existan motivos especiales que así lo aconsejen, autoriza la circulacj n de
determinados medicamentos sin ajustarse a 1o establecido anteriormente.

POR CUANTO: LaLey 41183, Ley de la Salud Pública en su Capítulo VII, Sección Octava, A ículo
104 establece que el Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemi ,ogía,
recopila, y procesa las informaciones de reacciones adversas a todt ; los
medicamentos que se produzcan en las unidades asistenciales del Sistema N¿ ional
de Salud y establece la relación de causalidad entre reacción adversa ¡ los
medicamentos.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que para dar cumplimiento a los objetivos del Sistema N¿
de Vigilancia Postcomercialización se hace necesario realizar el nombramier
Comité Nacional de Expertos en Farmacovigilancia del Centro para el Desarrr
la Farmacoepidemiología y establecer sus funciones.

POR TANTO: En uso de las facultades que me están conferidas;

ional
o del
lo de

PRIMERO:

RESUELVO:

Crear el Comité Nacional de Expertos en Farmacovigilancia adjunto al Centr para
el Desarrollo de la Farmacoepidemiología como órgano colegiado de asesorar iento
técnico y científico en materia de eventos adversos a medicamentos de uso hur ,ano.

Queda constituido por los siguientes miembros:

Lic. Francisco Debesa Ga¡cía.

Dra Giset Jiménez López.

SEGUNDO:



Dra Blanca Gorzález Delgado.

Lic. Teresa Bastanzuri Villares.

Téc Jenny Avila Pétez.

DraMiriam Cires Pujol

Dra Ibis Delgado Martínez.

DraDulce María Calvo Ba¡bado.

Lic Vlctor Faife

Lic Raúl Yañes

Dr Jorge Luis CamPistrous Lavaut.

TERCERO: Nombrar como responsable del grupo al Lic. Frank Debesa García.

CUARTO: Establecer como funciones del Comité de Expertos en Farmacovigilancia I Ls

siguientes:

Discusión y evaluación en base a la literatura científica de las notiñcaciones de reaccion :s

adversas mortales, graves y de baja frecuencia de aparición.
Informar al órgano regulador las conclusiones principales sobre seguridad de medicamentos qr e

conlleven a acciones reguladoras sobre los mismos.
Participación en la discusión de los casos interesantes que se presenten en la provincia y/o a

nivel nacional.
Tnzar líneas de investigación en concordancia con los problemas encontrados en I m

discusiones'del grupo.
Contribuir a aumentar el nivel cientlfico de las investigaciones en Farmacovigilancia.
Alertar a la red de farmacovigilancia sobre posibles señales detectadas en las discusiones cj:l
gupo.
Informar al sistema de salud las conclusiones principales de las discusiones de expertos sob':e
reacciones graves y mortales.

NOTIFíOUESE a los interesados.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y/o jurídicas procedan.

pUBLíQUESE en elAmbito Regulador, órgano de difusión oficial del CECMED.

ARCHíVESE el original en el protocolo de resoluciones de Asesoría Jurídica del CECMED.
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a los re días del mes de rrqiD de12004.
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