ASUNTONRU.146.-

Montevideo, 21 AGO 2018

VISTO: las competencias otorgadas al Ministerio de Salud Publica

en relacion a la vigilancia de la calidad, seguridad y eficacia de los

medicamentos;....... - -

RESULTANDO: 1) que a tales efectos por Resolucion del Poder
Ejecutivo N° 249/006 (Interna N° 57/2006), de 27 de marzo de
2006, se creo el “Comité Nacional Asesor en Farmacovigilancia”,
para la implementacién del Sistema de Farmacovigilancia,
destinado a la identificacion, cuantificacion, evaluacion vy
prevencion de los riesgos asociados al uso de medicamentos de
uso humano;...... ettt eae et eeeeeaee e eeaeeaeeeaeeeaeeareeareaneianeaneens

I1) que por la Ordenanza del Ministerio de Salud
Pablica N° 798 de 12 de diciembre de 2014, se crea el “Sistema
Nacional de Farmacovigilancia”, cuya estructura, objetivos vy
funciones se establecen en el Anexo que forma parte integral de
dicha Ordenanza;.......ccocoveiveieieiinennen. e e een s
CONSIDERANDO: 1) que continla siendo necesaria la
conformacion del citado Comité Nacional Asesor, para constituir
un ambito de asesoramiento y coordinacion en aspectos de
deteccion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los
medicamentos una vez comercializados, siendo uno de los
indicadores incluidos en la herramienta de recoleccién de datos de
la Organizacion Mundial de la Salud para el fortalecimiento de los

Organismos reguladores;......cccoeevveennn.n. —

1) que el fin
Farmacovigilancia es proporcionar de forma continuada la mejor
informacién posible sobre la seguridad de los medicamentos,
posibilitando asi la adopciébn de las medidas oportunas

asegurando de ese modo que los medicamentos disponibles en el

primordia



Pais presenten una relacion riesgo/beneficio favorable para la
poblacién, en las condiciones de uso autorizadas;.............c.cc.....
Ill) que la Farmacovigilancia apunta a

asegurar una utilizacion segura, racional y mas eficaz de los

IV) que para el funcionamiento efectivo de
un Sistema de Farmacovigilancia se requiere de la estrecha y
eficaz colaboracion entre las autoridades sanitarias, los
profesionales de la salud, los titulares de registro de
medicamentos y los centros de atencion a la salud;...... s

V) que dicha colaboracion fomenta Ila
comprension y la ensefianza de la Farmacovigilancia, asi como la
formacién clinica en la materia y una comunicaciéon eficiente
dirigida a los profesionales de la salud y a la opinion publica,;......

V1) que sin embargo, es necesario redefinir
la integracién y funciones del mencionado Comité Nacional,
acompafiando este proceso de actualizacion;............ccceeenieienen.n.

VII) que a tales efectos la Unidad de
Farmacovigilancia del Departamento de Medicamentos,
dependiente de la Division Evaluacién Sanitariadel Ministerio de
Salud Publica, eleva la presente propuesta de creacion de un
Comité Nacional deExpertos para atesoramiento de la
mencionada Unidad, en el ejercicio de sus funciones, que
reemplazara y serd el sucesor del Comité Nacional Asesor en
Farmacovigilancia;........c.coco cveiennnen. e e .

VIII) que su funcién sera colaborar en la
evaluacion de informacién de seguridad de medicamentos en base

a sus conocimientos 'y experiencia en materia de



Farmacovigilancia, y en la generacion de medidas regulatorias,
contribuyendo con fundamentos cientificos y técnicos;---------------
IX) que para ello se sugirié la siguiente
conformacion: dos representantes de la Facultad de Medicina,
contemplando la participacién de un representante de una de las
Catedras de Medicina Interna vy del Departamento de
Farmacologia y Terapéutica; un representante de la Facultad de
Quimica, del area de Farmacologia; y tres representantes del
Ministerio de Salud Publica, dos de ellosde la Unidad de
Farmacovigilancia (uno de los cuales serd quien dirija el Comité y
tendré voto doble) y el otro del Departamento de Medicamentos;—;
X) que el mencionado Comité podra
convocar a otros profesionales, para el asesoramiento técnico,
cientifico y clinico, en base a su formacion, capacitacion vy
experiencia en temas puntuales, que seran definidos por el grupo;
XI) que la Unidad de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud Publica, contara con una lista de Asesores
para diferentes areas que sera actualizada y se archivard con un
breve resumen del Curriculum Vitae respectivo y la convocatoria
para las reuniones sera realizada por parte de la Unidad de
Farmacovigilancia, o a pedido de las Autoridades Ministeriales en
Caso que COrrespPoNda;----——----== =mmmmm oo
XIl) que los integrantes del Comité y los
profesionales que sean convocados, previo a su participacion,
deberan firmar un Compromiso de Confidencialidad y wuna
declaracion de ausencia de conflictos de interés, lo que se
adjuntara a la informacion respectiva de cada experto;---------------
XII) que los prestadores de salud publicos

y privados participaran a través de sus representantes, como



Nodos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, desarrollando

las funciones referidas en la Ordenanza del Ministerio de Salud
Puablica N° 798 del2 de diciembre de 2014;------------------mmmmmmmmm -

X1V) que el Departamento de

Medicamentos indica estar de acuerdo con la propuesta realizada;

XV) que la Division Evaluacion Sanitaria

informa favorablemente al respecto;....... e e

. XVI) que la Direccion General de la Salud

otorga su aval a la referida propuesta;.......cocoveieuiiiiiiiiiiiiieeeeen -

ATENTO: a lo precedentemente expuesto, y lo establecido en la

Ley N° 9.202 “Orgéanica de Salud Publica” de 12 de enero de 1934;

Decreto - Ley N° 15.443 de 5 de agosto de 1983, el Articulo 7 de la

Ley N° 018.211 de 5 de diciembre de 2007 y el Decreto del Poder

Ejecutivo N° 521/984 de 22 de noviembre de 1984;---------------mmu

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
RESUELVE:

lo.- Créase un COMITE NACIONAL DE EXPERTOS PARA

ASESORAMIENTO DE LA UNIDAD DE

FARMACOVIGILANCIA, dependiente del Ministerio de Salud

Publica, en el ejercicio de sus funciones, que reemplazaray

sera el sucesor del Comité Nacional Asesor en

Farmacovigilancia, en la implementacion y conformacion

del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, como actividad

de Salud Publica destinada a la identificacion,

cuantificacion, evaluacién y prevencién de los riesgos

asociados al uso de medicamentos de uso humano.----------

20.- Dicho Comité Nacional de Expertos funcionara en la orbita

de la Direccion General de la Salud del Ministerio de Salud

Publica y estara integrado por 2 (dos) representantes de la



Facultad de Medicina, siendo uno de las Cétedras de
Medicina Interna y el otro del Departamento de
Farmacologia y Terapéutica; 1 (un) representante de la
Facultad de Quimica, del Area de Farmacologia; y 3 (tres)
representantes del Ministerio de Salud Publica, dos de ellos
de la Unidad de Farmacovigilancia (uno de los cuales sera
guien dirija el Comité y tendra voto doble) y el otro del
Departamento de Medicamentos.-----------—=———mmmmmmmmmmmmm -
30.- Los cometidos de este Comité serdn los mismos que tenia el
Comité Nacional Asesor en Farmacovigilancia, y con el
objetivo especifico de colaborar en la evaluacién de
informacion de seguridad de medicamentos, en base a sus
conocimientos y experiencia en materia de
Farmacovigilancia y en la generacibn de medidas
regulatorias, contribuyendo con fundamentos cientificos y
LECNICOS . — —mmmm
40.- Facultase al Comité Nacional creado por esta Resolucion a
ampliar su integracion a los fines de convocar a otros a
otros profesionales o representantes de organismo publicos,
privados, sectores académicos y profesionales, para el
asesoramiento técnico, cientifico y clinico, en base a su
formacion, capacitacion y experiencia en temas puntuales,
que seran definidos por el grupo, siempre que la situaciéon
asi lo requiera o se considere pertinente.----------=-—-——cmmeee-
50.- La Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud
Pablica, contara con una lista de Asesores para diferentes
areas gue sera actualizada y se archivard con un breve
resumen del Curriculum Vitae respectivo y la convocatoria

para las reuniones sera realizada por parte de la Unidad de



60.-

70.-

80.-

90.-

100.-

Farmacovigilancia, o a pedido de Ilas Autoridades
Ministeriales en caso que corresponda........ e — e

Los integrantes del Comité que se crea por la presente
Resolucion y los profesionales que sean convocados, previo
a su participacion, deberdn firmar un Compromiso de
Confidencialidad y wuna declaracion de ausencia de
conflictos de interés, lo que se adjuntara a la informacion
respectiva de cada eXPertO.......ccveieeieiiiiiiiniie e

Los prestadores de salud publicos y privados participaran a
través de sus representantes, como Nodos del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, desarrollando las funciones
referidas en la Ordenanza del Ministerio de Salud Publica
N° 798, de 12 de diciembre de 2014................... e
Remitase Oficio a las Instituciones involucradas, a fin de
designar sus representantes.........cocoveiiiiiiiiiiiiniieieeenen e
Déjase sin efecto la Resolucion del Poder Ejecutivo N°
249/006 (Interna N° 57/2006), de 27 de marzo de 2006.-—
Tomen nota la Direccién General de la Salud, la Division
Evaluaciéon Sanitaria, el Departamento de Medicamentos y
la Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud

Publica. Cumplido, archivese..........cccccooeieiiienn... P —
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