
,/

' m*s?Elffih'Ftff BHf.LrcA
CENTRO PARA ÉL CONTROL E$TATAI- PE I.Á TALIDAD NH LSS MHNISAMHNTS$

t \

GECMEO

RE$oLucloH t¡s"? 0/ ug

pOR CUANTü: Por Rgsolución Ministarial Nc. 73 ds fecha 21 de abril da "lS8S, ee 0rEÓ al Centro
para el üontrol Eststal dE la Calídad de los Medicarnentss, an lcl adelante

, CETMÉD.

pOR CUANTO: por Resnlución M¡n¡st$rial N0,15? da fpche ?S de Dieiemtrre de 1999, quien
re6utive, fua deeignado como Diractor del Buró Regulatorio perÉ la ProteociÓn
de ta $¿iiud pf¡blicá y $irector del Centro pare erl *+ntrqi Hetatal de la üalidad de
los Medicernentos (CHSIVEp), con lae funcionec y uttlbuclonss lnhere!'tte a!
mismo a tenor de lo que eetablece la Resolución Ministeñll No. 130, dc feeha 12
rle agosto de 19$4,

pOR CUANTOT Por Resolucién del Furé Regulatorio pere le Frotecciún d$ la Stlud Pública No.
4/07, de fechE 2 de noviqmbra del 2007, se apruet¡a y püns en vigor el
'Regiamento para la Vígilancia de Medicamentos de Uss Humeno dursnte la
üomerciali¿ación" en el cual se ratifíee el üESMED coms sfector principal del
$istema de Vigiiancia Pottcomarcializacién.

pOR CUA|{TO: El Reglamento para ls Vigilancia de Medicamento¡ ds U¡o Hurnano durante la
Comorclalizsrlón nombfa corTl0 un0 de ios efecfo¡us mniralao del sislema al
est*blEeido en el tantro psra el Desanolfo de lt Farmacoepiderniologfa, siendo
la Unidad Necion¡l Ssordinadora de Farrnacóv¡gilEnt¡a (UNüFv) la estructura de
dicha entided reeppnsabh dsf subsister¡a ds lnnnarnvlgllancia'

FOR C¡JANT0: L.B Unidad Nacionel Qoordinadera. da Farmacovigilancia ha ernitido
procedimientos de trabojo qus fiEtn esta actividad a nivel nacional, lo cual hace
neuesarlo su sprohadión por el CECMED corno efector principal dei Sistnma de
t/íEila ncia PsstcomerdaliaHsión. Estos proeedi m ientas d a trabajo *on:

" Aeeionss a desarrollar *n ol SiotonnE Cuban0 de Farmasovigllanoia para
notificar una so$pech* de.ReacclÓn Adversa a MEdicementos.

" Aocionas a dsesrrolla¡ en los grupo$ide expertos de Fv para la djecuEión e
investígaüión de sospechas da RAM mortales, gráves ylo de baja frecuencia ce
aparic¡Ón.

- Metodotogia para la generaciÓn els señales.
- Gestién de la bas6 ds dator dal $irtema Cubano de Fsrmacovigilancia,
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pOR TANTOT ER El eierciÉlo de las faEultades que me están conforides'
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ientes Proced irni anto'sirnianto's de traba¡o eiaboracios Por la Unidad
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Mpdica m entoE'

notifiqar una $ospoc ,. -á.-ia r{r exu.rtoi dr Fv pruii:i:':::::'T;ür.'¡1ü"i"4;1":ru:xi:!¡.J$Ji'i:111'JiJ':e,"i; ̂* " o fl,::'.lX;l-$ flfr fff "T"l"!:sTfffi 
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- Metodologla para la generaoión de aeñals*' 
'"no de Farmnoovigite

. GesüÓn da ta base d, d.;;;iliotgma Cubano de Farmooovigilanoe,
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cada uno de tos mlsmos'
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aRcnrvgsE et orlgineren er protocoto de resorucionee de Asesorla Jurldica delcEtMÉD'
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