Aplicacion informatica Gestion Informatica de
Seguridad de MedicamentOs (GISMO)

Farmacovigilancia

Las posibles consecuencias negativas del uso de medicamentos generan
especial preocupacion entre los pacientes, los médicos prescriptores, los
dispensadores y las autoridades reguladoras, pues las reacciones adversas
que estos producen, constituyen un problema importante para los Sistemas
I REPORTES R OV RIS FRAURDLE PR de Salud. Estas representan una causa de morbilidad y mortalidad
subestimada e incrementan los costos de la atencion a la salud. Ademads,
B FORILLIRIODE REPORTE en los ultimos afios se han retirado del mercado numerosos medicamentos

como consecuencia de una relacién beneficio riesgo desfavorable .
e Fea : El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Fte - pr—— Médicos (CECMED) es la Autoridad Nacional Reguladora competente y
eficiente en el desempefio de las funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/IOMS para garantizar la eficacia, seguridad y
ki o emebieate calidad de los productos sanitarios. Una de sus funciones reguladoras, la
vigilancia postcomercializacién se desarrolla y solidifica de forma continua
a partir de la gestion del riesgo eficiente y la toma de decisiones oportunas.
Como proyeccién, el CECMED continua con la informatizacion de sus
st : s funciones tomando en cuenta que la infraestructura tecnoldgica existente
posibilita este proceso. Es asi que para la mejora continua del sistema de
vigilancia préximamente estard implementada la aplicacién informdtica

- S Gestién Informatica de Seguridad de MedicamentOs (GISMO).
s : s e : La aplicacién GISMO permitira la entrada, por primera vez, de datos via
Bl crorem o 58 o0 1 8 & oo L g [ Forzos Qo web de los profesionales sanitarios, la industria biofarmacéutica y los
pacientes, asi como el andlisis de variables en tiempo real, brinddndole a la
Seccion de Vigilancia de productos sanitarios del CECMED una
() herramienta para las investigaciones de seguridad en etapa de
postcomercializacion y para la gestién epidemioldgica-clinica de las
CECMED reacciones adversas a medicamentos.
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