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SESION DEL CONSEJO DIRECTIVO DEL DIA 12 DE NOVIEMBRE DE 2015

VISTO: la presentacién efectuada por el Profesor
Regular Adjunto Guillermo DI GIROLAMO, mediante la cual solicita
se considere la creacidén del Centro de Vigilancia y Seguridad de
Medicamentos dependiente del Departamento de Farmacologia vy
Toxicologia; y

CONSIDERANDO:

Que es menester mejorar la atencién al paciente y su
seguridad en relacién con el uso de medicamentos, asi como todas
las intervenciones médicas y paramédicas.

Que es preciso contribuir a la evaluacién de las
ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos gque puedan
presentar los medicamentos, alentando una utilizacién segura,

‘racional y més eficaz.

Que es necesario fomentar la comprensién y la
ensefanza de la farmacovigilancia, asi como la formacién clinica
en la materia y una comunicacién eficaz dirigida a los
profesionales de la salud y a la opinién piblica.

Que la misién del Centro es ser un sistema de
referencia en el monitoreo de reacciones adversas Y generacidn
de informacién de seguridad de medicamentos.

Que a fojas 16 se detalla la constitucién del Consejo
Asesor correspondiente, segin resolucién (CD) No 434/12 Articulo
120,

Que de fojas 62 a 65 obra el reglamento interno del
mencionado Centro, seglin Resolucién (CD) No 434/12 Articulo 8o
Inciso b). ~

Que se aprueba el dictamen de la Comisién de Centros e
Institutos.

Que el Estatuto Universitario en su Articulo 1130,
faculta a este Cuerpo para el dictado de la presente.

or ello,
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EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE MEDICINA
RESUELVE:

ARTICULO 10.-Crear el Centro de Vigilancia vy Seguridad de
Medicamentos, dependiente del Departamento de Farmacologia y
Toxicologia. '

ARTICULO 2°.-Designar en el carécter de Director -interino- del
mencionado Centro, al Profesor Regular Adjunto Guillermo DI
GIROLAMO, hasta que sustancie el correspondiente concurso.

ARTICULO 30.-Dejar establecido que el mencionado Centro
dependerd del Departamento de Farmacologia y Toxicologia.

ARTICULO 4©°.-Aprobar el Reglamento Interno del mencionado
Centro, el cual obra como Anexo de la presente, y consta de 4
(cuatro) fojas, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 8°
Inciso b) de la Resolucién (CD) No 434/12.

ARTICULO 5©.-Dejar establecido que se toma conocimiento de 1la
constitucién del Consejo Asesor del mencionado Centro, de
‘acuerdo a lo establecido en el "Articulo 12° de la Resolucién
(CD) No 434/12.

ARTICULO 60.- REGISTRESE; comuniquese a la Universidad de Buenos
Aires; remitase copia a la Oficina de Prensa y Difusién, al Area
Comisiones de la Dirxeccién de Consejo Directivo y al
Departamento de Farmacof;gia y Toxicologia para su conocimiento;

cumplido, archivese.

RESOLUCION No° 508 5

Fecha de Protocolizacich: 25 NOV 7015
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ANEXO
REGLAMENTO DEL CENTRO DE VIGILANCIA Y

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

Art 1°- El Centro de Vigilancia y Seguridad de Medicamentos sera un centro de la
Facultad de Medicina respetando la Resolucmn del Consejo Directivo Numero
434 del 02/05/2012 o las que el Consejo desarrolle posterlormente

Art2°- La misién del centro es ser un sistema de referencia en el monitoreo de
reacciones adversas Yy gehe‘racién -de informacion de seguridad de
medicamentos.

Art 3°- Los Objetivos Especificos del Centro seran:.

¢ Desarrollar, planificar, implementar, y evaluar un plan de farmacovigilancia.

-. Realizar trabajos de investigacion en el campo de la Farmacovigilancia

e Contribuir a la formacién y capacitacion éobre farmacovigilancia a los alumnos de
grado, profesionales de la salud, y docentes.

o Desarrollar cursos de especializacién de perfeccionamiento y actualizacién

e Desarrollar actividades de campo de tipo.asistencial en farmacovigilancia

 Intercambiar informacion y coordinar acciones con otros centros de
farmacovigilancia.

e Difundir en ambitos asistenciales y académicos informacion sobre
farmacovigilancia a través de alertas, boletines, articulos, u otros medios que se
encuentren convenientes.

e Generar una masa critica, multidisciplinaria, de recursos humanosﬁen investigacion
alrededor de tematicas bien definidas y coordinar las actividades de investigadores
o equipos de investigadores. Su caracter multidisciplinario y sus estructuras
suficientemente flexibles le permitiran emprender investigaciones complejas.

Art4°- Teniendo en cuenta las caracteristicas y exigencias de las tareas y funciones
especificas que esta llamado a desempefiar, el Centro de Vigilancia y Seguridad
| de Medicamentos dependera del Departamento de Toxicologia y Farmacologia,
dado que: 1
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Art 5° -

Art 6° -
Art7° -

Art 8° -

Art 9° -

Art10° -

Art11° -

Art 120 -

Art 13° -
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Realizara la mayor parte de sus actividades dentro del espacio fisico de su

-dependencia -

Utilizara personal originalmente asignado al departamento

Utilizara equipamiento originalmente asignado al mismo

Su autoridad méxima sera el Director del Centro, que sera elegido respetando los
lineamientos de la Resolucién del Consejo directivo de la Facultad de Medicina
Ntimero 432 del 02/05/2012, y resolucio
Seran requns:tos para ocupar, el cargo ‘ser médico especnahsta certlflcado en la

modlf" ator e surjan en el futuro.

especialidad (Farmacologia), ser profesor regular, consulto o emérito o

profesional de reconocida autoridad en el tema

El Director del Centro serd designado .por el Consejo directivo tras Ila
sustanciacion del respectivo concurso.

El mandato del Director del Centro sera de cinco (5) arios, pudiendo presentarse
a renovacién si exnstlera una evaluacion positiva sobre la actividad deI Centro

durante su direccion. . ,
Las funciones del Director del Centro incluiran: .

. Ser el responsable de la realizacion de los programas, proyectos y de los
resultados de la gestion.

* Reglamentar su reemplazo en caso de enférmedad»oaus’éncia

e Reglamentar el mecanismo de admisién, deberes y atnbuc:ones del personal
docente, asistencial o de investigacién que integren el centro.

e convocar durante el periodo lectivo por lo menos cada dos (2) meses al consejo
asesor para informar sobre la marcha de su gestlén planes proyectos y recibir
propuestas que interesen al centro.

e Elevar en forma anual al Consejo Directivo una memoria en la que figure; todo lo
actuado, el patrimonio y fuente de recursos econémlcos el inventario, el balance
de ingresos y egresos, y el plan de tareas a realizar el afio siguiente.

En Centro contara con un.Consejo asesor presndldo por el director del Centro.
Dicho consejo estara durara 5 afios en sus funciones y estara ’integrado por:

¢ El director del d,epa?tamehto del area, quién podra designar en su reemplazo & un s

‘r’;niembro del cuerpo departamental ' ’
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3
» dos representantes de los profesionales del centro, elegidos por voto directo, \
secreto y obligatorio de los representados
* los jefes de seccion o laboratorio
Art 14° - El personal para garantizar el normal funcionamiento del Centro incluira: Personal
docente (Profesores y auxiliares), Investigadores de otros. organismos con lugar
de trabajo en el Centro, Personal técnico y Personal administrativo. Los mismos
seran designados por el Director del centro.
Art 15° - Internamente, el centro esta organizado en cinco secciones o Laboratonos que
recibiran los siguientes nombres/designaciones:
» Seccion de Farmacovigilancia Proactiva y Analisis Estadistico de Datos
* Seccion Servicio de Informacién de Medicamentos
» Seccién Historia de los Medicamentos
e Laboratorio de Investigacion en Seguridad Cardiovascdlar de Farmacos
* Laboratorio de Farmacocinética, Farmacogenémica y Medicina Personalizada
Art 16° - El Consejo Directivo de la Facultad sera la instancia evaluadora superior a fin de
considerar el potencial de excelencia de la investigacion a realizar, teniendo en
cuenta:,
* lamasa critii:a y la 6é‘lidvayd de Alidrsb iﬁvéstiééabféé;
* lacalidad de la programacion cientifica y tecnolégica y de sus resultados;
e el papel delk, dentro en' la formacién de alumnos, difusién de conocimiehto entre
graduados.

Art 17° - El mantenimiento de la calidad cientifica del Instituto exige que sea objeto de una
evaluacién bianual que, cuando no resultare satisfactoria, debera repetirse al

afio.
e Las principales etapas de la evaluacién son las siguientes:
® preparacién por parte del Instituto de un informe de autoevaluacidn teniéndo en
cuenta el enunciado de elementos del plan de accién;
* propuesta de los pares externos provenientes, en general, de otras Universidades
Nacionales o de Facultades pertenecientes a la Universidad de Buenos Aires;

visita &
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 acuerdo en la planificacion derivado de los informes de auto-evaluacidon y de
evaluacién externa, establecido por la Facultad y el director del Centro.

» Se tomaran en cuenta de manera privilegiada el conjunto de las dimensiones y de
‘Ias actividades de investigacion como:

* la calidad de la investigacion y su efecto sobre el avance de los conocimientos y la
valoracion de los resultados de la investigacion;

¢ la pertinencia del programa cientifico; |

» la contribucion a la formacién de investigadores y los lazos con los programas de
estudios;

e los recursos humanos y materiales disponibles; _

e las publicaciones de los investigadores y su trascendencia nacional e internacional;

e [as subvenciones y los contratos obtenidos;

e las patentes de invencion y las transferencias tecnolégicas."

Art 18°- La transferencia de resultados en el marco de convenios con terceros se regiré

por la normativa vigente en la Facultad al momento de celebrarse el convenio

Art 19° - La modalidad de gestion serd la vigente en la Facultad. Para la distribucién de los
beneficios sera necesario considerar, en cada caso, los aportes realizados por
los diferentes grupos de investigadores participantes y la unidad écadémica de

origen de los mismos.




