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REPUBLICA DE CUBA
¢ MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
' CECMED

2 RESOLUCION No3 O/ 08

Por Resolucién Ministerial No. 73 de fecha 21 de abril de 1989, se cred el Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo adslants

 CECMED.

Por Resolucidon Ministerial No.152 da fecha 28 de Diciernbre de 1998, quien
resueive, fue designado como Diractor del Buré Regulatorio para la Protecsion
da 1a Salud Pablica y Director del Centro para ol Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos (CECMED), con ias funciones y atribuciones inherente al
mismo a tenor de lo que establece la Resolucién Ministerial No. 120, de fecha 12
de agosto de 1594,

Par Resolucion del Burd Regulatorio para la Protececién de la Salud Publica No.
4/07, de fecha 2 de noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el
"‘Reglamento para la Vigilancia de Medicamenics de Uso Mumano durante la
Comercializacion” en el cual se ratifica al CECMED como efector principal de!
Sistema de Vigilancia Pestcomerdializacion.

Ei Reglamento para la Vigilancia de Medicameantos de Uso Humano durante la
Comercializacién mombra comeo uno de ios efectoras centrales del sistema al
establecido en el Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemislogla, siendo
fa Unidad Nzacipnal Coordinadors de Farmacovigiiancia (UNCFV) la estructura de
dicha entidad responsable del subsistema de farmacovigliancia,

La Unidad Nacionali Coordinadora de Farmacovigilancia ha emitido
procedimientos de trabajo que rigen esta actividad a nivel nacioral, lo cual hace
necesario su aprobacién por el CECMED como efector principal del Sisterna de
Vigllancia Postcomersializacién. Estos procedimientus de trabajo son:

- Acciones a desarrollar en &l Sistema Cubano de Farmacovigilancia para
. notificar una sospecha de Reaccién Adversa a Madicamentos.

- Acciones a desarrollar en los gruposﬂde axpertos de Fv para la discusién &
“investigasion de sospechas de RAM mortales, graves y/o de baja frecuencia de
aparicion. '

- Metodologia para |la genseracion de sefales.
-. (Gestién de la base de datos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia.
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POR TANTO: En el ejércicio de las facultades que Me estan conferidas,

RESUELVD:

PRIMERC: Aprobar 108 siguientes procedimientos de trabajo elaborados por la Unidad

Nacional coordinadora de Farmacovigilancia:

. Acciones a desarrollar 80 al Sistema Cubano de Far‘macwigiianc‘aa para
notificar una sospecha de Reaccién Adversa a Medicamantos.

| - Accilones a8 desarrollar en o8 grupos de experios de Fv para 2 discusion &

investigacion de gospechas de RAM mortalas, graves ylo de baja frecuencia de

aparicien
. Metodologla para la generacién de sefales.

. Gestion de la base de datos del Sistema Cubano ge Farmacovigi!ancia.

da las actividades que relacionan

SEGUNDO: Las entidades involucradas an Ia realizacidn
oala metodologia astabiecida en

los citados dogumentos prcmderém da acusrd
cada uno de los mismos.

o dela Famacoep‘sdamielagia. al Dirgctor

NOTIFIQUESE al Director del Centro para el Desarroll
| QUIMEFA, al Director del Centro

Nacional de Epidemiclogla, 4l Director del Grupe Emprasaria

Nacional de Toxicologia.

da las Areas de Loglstica Y de Asistencia Medica, &l

COMUNIQUESE a los Vicarninistros a cargo
de EMCOMED vy 8 los Jefes de

Director Nacional de Farmagcia y Optica, &l Director General
Senvicios Médicos de las FAR y el MININT.

 pUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 8rgano de difusien oficlal del CECMED.

ARCHIVESE &l original en el pratocolo de resoluciones de Asesoria Jurldica del CECMED.

DADA en la Ciudad de la Habana alos 2k_dlas del mesde oo de 2008.

Cerdfien: Quela

: presente od cupis fiel

:!:m del original que obra en los amhg:fm
esorda Jurdica del CECMED.
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Aspger Juridico:

Diractor
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