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El Centro para el Control Estatal de la CalidadogeMedicamentos (CECMED) arribo

en el pasado 2009 a sus 20 afios de creado. Duwoaiie estos afios de trabajo ha
primado la concepcion de trabajar en la mejora icoat del desempefio de la
organizacion en aras del cumplimiento de su misi@rpromocion y proteccion de la

salud publica a través de un sistema regulador edicaamentos y productos para el
diagnostico in vitro, capaz de garantizar el acagsortuno a productos con calidad,
seguridad, eficacia y con informacion veraz parassuracional.

Este XX aniversario ha estado marcado por los fegalesultados alcanzados en el
trabajo que han consolidado al CECMED como una wdad Reguladora de
Medicamentos competente y funcional con reconocitoi@acional e internacional. Un
logro significativo en este sentido ha sido la ifleacion de su Sistema de Gestion de
Calidad segun las Normas NC ISO 9001 —2001 pofitan@a Nacional de Normalizacion
(ONN) de Cuba y por la Agencia Espafiola de Norraalim y Certificacion (AENOR)
de Espafia. En este resultado ha tenido singulaifisaglo la evaluacion del desempefiio
institucional y la competencia profesional a tragléda medicion de los indicadores de la
eficacia de sus procesos, siendo una de las psnoeganizaciones de su tipo en obtener
esta condicion a nivel mundial.

Dentro de la concepcion de mejoramiento institugiop en aras de una mayor
transparencia en nuestra actuacion hemos deseétioapuos principales resultados e
iniciativas de nuestro trabajo en el 2009 con tarncion de mantener, a partir de ahora,
periodicidad en su edicion. Presentamos pues haepai edicion del Reporte Anual del
CECMED.

Dr. C. Rafael Pérez Cristia
Director
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Introduccién Mision: Nuestra mision es garantizar la
proteccién de la salud publica, asegurando

El' Centro para el Control Estatal de fgediante un sistema de regulacion y control

Autoridad Reguladora de Medicamentos gigponibles para el uso humano, ya sean
la_Republica de Cuba con el objetivo ggnortados o de fabricacion nacional,

asegurar la eficacia, seguridad y calidadtgﬁgan la seguridadeficacia y calidad
los medicamentos y medios de diagnostiggeridas.

utilizados en el pais. Para ello cumple las

seis funciones basicas definidas por Ugi6n: Nuestra vision es consolidarnos
Organizacién Mundial de la Salud (OMS):como una Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos y Productos para el
_ y diagndstico in vitro, reconocida
. Liberacion de lotes nacionalmente y por sus homologos

2
3. Autorizacién de Ensayos Clinicos internacionales, que trabaja para el
4

1. Evaluacion y Registro

cumplimiento de su mision con eficiencia y

. Inspecciones  reguladoras p nsparencia

comprobar cumplimiento de Buenas
Practicas Sistema de Gestion de la Calidad

5. Andlisis de laboratorio para el » _
control de calidad El Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de

nuestra institucion se basa en la
6. Vigilancia Postcomercializacion identificacion e interrelacion de los
procesos y su mejora continua; los procesos
Nuestra institucion cuenta ademas con denrealizacion del servicio en el CECMED
Sistema Regulador que establece la bsaecorresponden con las funciones basicas
reguladora para medicamentos y productes la ARN. Todos los procesos
para el diagnostico in vitro. identificados se representan en el Mapa de
Procesos de la institucion.
El CECMED tiene implementado un
Sistema de Gestion de la Calidad para té&digroceder y los requisitos de cada proceso
la institucion en el cual cada una de ses definen en la documentacion de los
funciones basicas, incluyendo el Sistemésmos y es controlada en el area de
Regulador, estan identificados confgestion de la Calidad, garantizando su
procesos. actualizacién y la disponibilidad de las

%rsiones vigentes de cada documento en

El cumplimiento efectivo de estas funcion?—f- diferentes  departamentos.  Ademas
en su conjunto es imprescindible pa P '

. . ntrol imient I n
garantizar la proteccion de la salud deS@rrod y da seguimienio a las no

poblacion cubana asi como la sostenibili&f@form'dades reportadas y a las quejas y

de los medicamentos adecuados parachamauones realizadas por nuestros

0 -
programas nacionales de salud, las buegI Qtes. El cumplimiento de las normas
practicas en la fabricacion vy otras

ablecidas se comprueba a través de las
requeridas para los medicamentos que

aggitorias internas de la calidad.
emplean en el pais, ya sean de produc
nacional o importados y para
exportacion.

'evision del SGC y el cumplimiento de

s objetivos propuestos se realizan

semestralmente por la Direccion del Centro.
1



Anualmente se elabora el Plan dentifico y ética profesional, garantizando

Calibracion/Verificacion de loda seguridad, eficacia y calidad de los

instrumentos de medicion de losedicamentos, mediante un servicio eficaz,

laboratorios del Centro, que ha sid@nsparente y oportuno basado en la

concebido para el Aseguramientmplementacidon y mejoramiento continuo

Metrolégico. Este plan es monitoreadie un Sistema de Gestion de la Calidad, con

sistematicamente. vistas a satisfacer los requisitos legales y
reglamentarios y lograr la satisfaccion de

ElI SGC se certifico en el mes de octubre @8 clientes y otras partes interesadas.

2008 por la Comisién de Certificacion

adscrita a la Oficina Nacional dEsta politica de calidad sirve como marco

Normalizacion (ONN) y la Asociaciome referencia para el establecimiento y la

Espafiola de Normalizacién y Certificacigavision de los objetivos de la organizacion.

(AENOR), organos certificadores de Cuba

y Espafia respectivamente. Los resultafR&glamentacion Sanitaria

de la auditoria de seguimiento realizada por

estas organizaciones en el 2009 ratifico &sfla€l afio 2009, el CECMED cumplié 20
certificacion. anos de trabajo. Durante todo este tiempo,

el fortalecimiento de la base reguladora
Esta condicién hace que nuestra institucfg@a medicamentos y productos para el
sea la anica Autoridad Reguladora €i@gnostico in vitro ha sido una tarea
Medicamentos de la region que posee Rgimanente por su relevancia para el
Sistema de Gestion de Calidad (SGiErfeccionamiento de la conduccion de las
certificado para todas las funciones gdiéerentes actividades que se realizan en
desarrolla, lo que ha sido reconocido msite campo. Basicamente la reglamentacion
organizaciones nacionales e internacion#8t orientada en dos direcciones, una
como la Organizacién Mundial de la Salgéfigida a la elaboracion y actualizacion de
y la Organizacion Panamericana (OMg& disposiciones reguladoras y otra a la
/OPS) en las evaluaciones #aplementacion de las regulaciones
precalificacion efectuadas al centro. aprobadas.

La eficacia de los procesos, identificados/n partir del afio 2005 las tareas de
el Mapa de Procesos del Sistema de Gest#gulacion han sido coordinadas 'y
de la Calidad, se  compruels®ntroladas por el Grupo de Trabajo de
trimestralmente a través de la medicion 9igtema Regulador y desde el 2008 se creo
los indicadores para cada uno de ellgkProceso de Reglamentacion en el Sistema
proponiéndose acciones para la mejoradgeGestion de Calidad del CECMED.

los resultados obtenidos, las cuales $80 materia de reglamentacién se trabaja,
monitoreadas y controladagyemas, en el mejoramiento del control
sistematicamente. sobre la implementacion de las regulaciones
aprobadas y la evaluacion de su efectividad.
Un total de 18 disposiciones se han

igﬁntrolado a través de acciones como

La politica de calidad de nuestra instituc | q itacion. d I
esta definida por la Alta Direccion y plant €res y cursos de capacitacion, desarrofio
g documentacion, incluyendo

que el CECMED estd comprometido concﬁ

proteccion de la salud de nuestro pueBrgced|m|entos y registros para su uso

cumpliendo  sus funciones con rigglormallzado y las estadisticas de los

Politica de Calidad
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resultados de su aplicacion, que constituyenRegulacion No. 3-2009, “Buenas
las evidencias documentadas de su empleo. Practicas de Laboratorio Clinico”.

La diseminacién de las disposicionﬁs

reguladoras se realiza a través del C’)rganoReSOIUCién No. 321 del MINSAP, 29 de
Oficial del CECMED, el Boletin “Ambito  >cPuembre de 2009, "Reglamento para

, el Registro Sanitariale Medicamentos
Regulador” y el Boletin INfoCECMED que de Us%l Humanol” ! !
estan disponibles en el sitio web de la '
institucién,www.cecmed.sld.cu

Evaluacion y Registro de medicamentos
Estas acciones de monitoreo y seguimieytproductos para el diagnéstico in vitro
del cumplimiento de la implementacion, de uso humano
la interaccion con los responsables, han
constituido un elemento indispensable pga desarrollo cientifico técnico, la

favorecer la completa y conscienggilizacion de nuevas tecnologias y el
implementacion de las regulaciones, quefbaalecimiento de la cultura relacionada
sido evaluada satisfactoriamente cebn la reglamentacién farmacéutica,
frecuencia trimestral a través de |@§nduce a una mayor exigencia en la
indicadores de medicion de la eficacia d@mercializaciéon de los medicamentos, por
proceso de Reglamentacion, que [Baque internacionalmente las autoridades
resultado eficaz durante todo el afo. reguladoras de medicamentos han

desarrollado un mayor control sobre las

Durante el 2009 se incorporaron 4 nue\@gecialidades farmacéuticas que circulan
disposiciones al sistema de regulacigR | mercado.

nacional con niveles de aprobacion en el

Ministerio de Salud Publica (MINSAP), et| CECMED, como parte de este sistema, a
Buré Regulatorio para la Proteccion de tlavés de la Subdireccién de Autorizaciones
Salud (BRPS) y el CECMED, tres de ellggnitarias (SAS), encargada de la actividad
para medicamentos y una para produciesRegistro Sanitario de Medicamentos, ha
para el diagnostico in vitro, las que g@nsolidado su labor en los ultimos afios,
relacionan a continuacion: produciéndose incrementos respecto al afio
anterior en las evaluaciones y registros de
1. Circular No. 1-09 del CECMED, 9 d@roductos para su comercializacion.
Febrero de 2009, sobre “Cuarentena

del p|asma materia prima para F- Las autorizaciones de prOdUCtOS de
industria farmacéutica”. Sintesis Quimicas y Naturales crecieron

un 40,3 %.

2. Resolucion No. 15-09 del CECMED, 10
de Febrero de 2009, que aprueba la
Regulacion 14-09 “Texto para impresos
e informacion para medicamentos de
uso humano de produccion nacional'.
Edicion No. 2.

Las autorizaciones de productos de
origen biolégico y biotecnolégicos
decrecieron un 29,2 %.

Las autorizaciones de productos para el
diagndstico in vitro decrecieron un
11,40%.
3. Resolucion No. 82-09 del BRPS, 24 de

Septiembre de 2009, que aprueba laTabla 1. Productos Registrados



Productos registrados 2009. evaluado y registrado por la autoridad

Caracterizacion reguladora.
Grupo Productos ¢ Los productos biolégicos novedosos
GF - . : :
farmacoldgico registrados aprobados en el 2009 fueron:
Tracto. 1. Interferon Pegylado: Para
A gastrointestinal y 28 tratamiento de Hepatitis C y B
metabolismo crénica.

Sangre y 6rganos

B hematopoyéticos 12 2. VaxMEN AC: Vacuna vs meningitis
c S_istema 15 AC.
cardiovascular Estos resultados se traducen en un esfuerzo
D Preparaciones 3 tanto de la autoridad reguladora
dermatologicas (CECMED) como de los fabricantes,
Sistema distribuidores, importadores 'y otras
G genitourinario y 12 entidades del importadores y otras
hormonas sexuales entidades del Sistema Nacional de Salud
Preparaciones de que 9(_)nforman un sistema eficaz, seguro y
H hormonas sistémica 4 C|ent|f|camente sust(_antado, garantlzando_a
. _ la poblacion los medicamentos que necesita
3 Anti-infecciosos o5 con la calidad requerida.
generales
Agentes Control de importaciones
L antmeoplasmose‘ 46 El CECMED establecio desde el 2003 el
inmuno-moduladore: :
_ Control de Importaciones de todos los
M Sistema musculo- 9 medicamentos que entran al pais. La
esquelético Resolucién No. 83 del 2003, emitida por la
Sistema nervioso Direccion del CECMED, establecié el
N central 36 Sistema de Control Sanitario de
p Antiparasitarios 3 Importaciones  de Medicamentos  con
R Sistema respiratoric 20 caracte_r c_omgtcuﬂue llegan al pais para la
. . comercializacion o empleo en el Sistema
S Organos §ensor|ale 11 Nacional de Salud (SNS).
V Varios 16
Total 245 Este sistema se puso en vigor en Enero del
GF: Grupo Farmacolégico 2004 y ha mostrado, en sus seis afios de

» Las autorizaciones de estudios clinicaglicacion, resultados satisfactorios en la
crecieron  75%, esencialmente dalidad, seguridad y eficacia de los
productos bioldgicos y/anedicamentos que circulan en el territorio
biotecnoldgicos. Las autorizaciones dacional.
modificacion de estudios de ensayos
clinicos crecieron un 12,5%. Desde Enero 2004 a Diciembre 2009 se han

« Las importaciones de medicamentos @&mitido un total de 6996 Certificados de
el afio alcanzaron la cifra de 24%@portacion con 18 736 productos
productos certificados, el 100% fugprobados.



La Resolucion No. 111 del 2004 dehkdicionalmente sean tratados como
Director del CECMED establecid egroductos nuevos. Sin embargo, los avances
Sistema de Control Sanitario para le®ntifico-técnicos disponibles permiten
Importaciones de Medicamentos caentificar y controlar las fuentes de estas
caracter no comercial que llegan al pagriaciones y acceder a la interioridad de
como donaciones. esta complejidad estructural, lo cual
conlleva a un nuevo enfoque en la
Del 2005 al 2009 se emitieron un total g@reciacién de la novedad de los productos
227 certificados de Importacion  dsioldgicos.
Donaciones. El acceso a las terapias basadas en la
y o utilizacion de productos biologicos se ha
Con la Resolucién Ministerial No. 148 dglsto limitado, en particular en los paises
2004 se consolido el control y la vigilancis| tercer mundo, por los altos costos
sanitaria  de la  importacion  dgstablecidos  por las  compaiiias
medicamentos que arriban al pais G@Rmacéuticas que los desarrollan, patentan
caracter no comercial a través de envio§ &omercializan. El vencimiento de las
particulares, de bultos postales o Pientes y proteccion de datos para muchos
intermedio  de viajeros internacionalgg estos productos ha abierto la oportunidad
segun las regulamones establecidas poba%1 otros fabricantes de producir v
MINSAP. Estas acciones reguladas porcimercializar, con precios aceptables,
Autoridad Reguladora de Medicamentos gl¢evas  versiones del medicamento
Cuba (CECMED) vy amparadas pnovador, lo cual facilita el acceso de los
Resolucion  Ministerial -~ previene  Igacientes a este tipo de tratamiento. Cuba
importacion de medicamentos de calida¢\enta con una industria biofarmacéutica
utilidad dudosa, adulterados o falsificadegconocida que desarrolla este tipo de
cuyo empleo puede (_:pnstituir un riesgo PABductos con capacidades para su
la salud de la poblacion. fabricacion que podrian proveer tanto al
mercado nacional como al de otros paises
de la region.

El alto desarrollo alcanzado por la indust,’ig anterior ha determinado un reto y la

biofarmacéutica en el mundo ha permiti 8ce5|dad de que las  Autoridades
contar en la actualidad con medicamen %guladoras de Medicamentos, adopten las

: siciones y establezcan el marco regulador
novedosos para el tratamiento 48 y 9
%rrespondlente para estos productos.

enfermedades cronicas y altame or .
debilitantes; un - gran porciento de | |os?rlrﬁi|;rpebsrecgr$ | ezlogs'e?i?/ocrgg t?gz(;:uﬁ;
medicamentos utilizados para  SU,.. J
i . Olitica reguladora del CECMED en
tratamiento lo constituyen los productds_ ., .
A . ~_[élacion a estos productos. Este grupo esta
biolégicos, en particular las protein Smado por especialistas del CECMED
recombinantes y los anticuerp 10 por esp y
e la industria, representada por el Centro
monoclonales. .
de Inmunologia Molecular y el Centro de

Debido a la alta complejidad estructural Higenieria Genética, lideres en desarrollo y
las moléculas que los componen esisgduccion de productos biotecnolégicos en

medicamentos son muy sensibles CHPa Una importante definicion fue la
variaciones en el proceso de fabricaci@§oPcion del término Producto biol6gico
por lo que son producidos bajo condiciorfg0cido en lugar de biosimilar, acorde con
estrictamente controladas, lo cual hace e clasificacion  establecida en el

Productos Bioldgicos conocidos
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Reglamento para el Registro Sanitario elspecialistas designados en dependencia del
Medicamentos de Uso Humano, asi comddena y los productos en proceso de

definicion de los principalesransferencia. Constituye un proceso de

lineamientos de calidad, no clinicos agesoria desde el punto de vista regulador
clinicos, que sirvieron de base para dae, respetando las legislaciones

elaboracion del documento normativo.  nacionales, permite acelerar y garantizar,

El documento “Posicion del CECMEDUna vez concluida la transferencia de la

sobre biosimilares fue elaborado en el 20@&nologia y fabricados los medicamentos

Durante la participacion en el “Taller soben cuestion, el registro sanitario en los dos
Bases Cientificas y Biologicas para peaises.

Aprobacion por la Autoridad Reguladora de o
Productos ~ Bioterapéuticos  SimilareQurante el 2009 se realizo la Octava

Consideraciones claves para Reunion del Comité Técnico Regulatorio
aseguramiento de la Calidad, Seguridad\\fVISA-CECMED en Rio de Janeiro en el
Eficacia”, realizado en Ottawa, en junio dglés de julio y la Novena Reunion en
2009, el CECMED dio a conocer sk¥ciembre en la Habana, donde se
experiencias y posicion respecto a @aalizaron _Ios avances en los proyectos de
productos biol6gicos similares, ademas #@nsferencia de tecnologias de productos
participar en el debate del proyecto dectéba_lnos hacia Brasil y se sostuvo la reunion
Guia de OMS para estos producté%?”,'c?‘ sobre _eI tema de productos
Presentd, ademas, sus experiencias PigHgicos conocidos.

estudios de comparabilidad y nuestra

estrategia futura para el desarrollo de una

regulacion especifica para productdstividades de Ensayos Clinicos

biol6gicos conocidos. _
El desarrollo acelerado de la Industria

Biofarmaceéutica Cubana ha propiciado el

o ) incremento de los ensayos clinicos, asi
Comite Tecnico Regulatorio como la implementaciéon de las Buenas
Como resultado de la fructiferaracticas Clinicas (BPC) y la verificacion

colaboracion existente, desde hace vafisS! cugnpl:jmlen';o en los (lj_lferentes Sitios
afios, entre la Agencia Nacional INICOS donde eslos Se realizan.
Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA) ¥
Slrlicéicc::ll\é“?raedrﬁacr:#t?ii SéL:]rt?g 322 i\XRpﬁr'ngE'l farmacéutica Cubana ha propiciado el
ificremento de los ensayos clinicos, asi

marco de, los procesos de T,rans.,ferenmac fho la implementacién de las Buenas
Tecnologia entre los dos paises: El Co

Técnico Reaulatori cticas Clinicas (BPC) y la verificacion
ecnico kegulatorlo. de su cumplimiento en los diferentes Sitios

Dicho Comité se cre6 en el 2005 para&inicos donde estos se realizan.
acompafiamiento por parte de las ?

desarrollo acelerado de la Industria

S - .
Autoridades Reguladoras, de los proce &de €l afio 2.001 el CECMED a_lpllca el
de transferencia de tecnologia entre va ggrama I}lguonal de Inspe_:ccppes a
instituciones del Polo Cientifico de Cubay'>2Y0S Clinicos para la verificacion del
Brasil. EI CTR se retne dos veces al afi mpllmlento de las BPC, tanto a
una vez en cada pais y estd formado por

representantes de la  Direccion Mbla 2 Ensayos Clinicos



Resumen de la actividad de Ensayo®urante el periodo se recibieron 18 reportes
Clinicos en el 2009 de entrada de productos de importacion, 28
lotes de importacion y se realizaron,
ademas, 13 visitas a los almacenes o

Tipo de Tramites Total depésitos.
producto  Apc MOD Otras
Bioldgicos 27  38* 53 [11891,4%L0s embarques recibidos de vacunas y
Medicamentos 2 2 7 118,6% hemoderivados fueron verificados,
y  productos chequeandose las cantidades recibidas y
naturales reportadas y las condiciones de
almacenamiento y temperatura; la

o o documentacion recibida y el tipo y estado
AEC: Autorizacion de Ensayos Clinicos  de los diferentes monitores de temperatura
MOD: Modificacion que acompafian a cada envio.

productos biolégicos como a medicamentos
y productos naturales. Tabla 3. Liberacion de lotes

En el 2009 se implementd la actividad B@sumen de la actividad de Liberacion
Certificacion de Sitios Clinicos en el paide Lotes en el 2009
certificandose a dos instituciones, -l

Hospital CIMEQ y el Centro Nacional d Tramites  Tramites

Toxicologia (CENATOX). R/E R/E L/E
Productos Llenado Envase L (%) R PD
Vacunas 514 132 646 84 0 O

Liberacion de lotes Hemo- 155 121 275 13 1 0
derivados

Durante el 2009 los objetivos de trabe Oros 277 28 276 np 0 29

biolégicos

para esta actividad estuvieron centrados oD i i 37 25 4 0

la evaluacidn y respuesta a todos

trAmites presentados. La politica de ens Total 946 281 1234 122 5 o9t

al 10% de los lotes liberados fue aplicada
por producto y no para todos los lotek: Liberados
recibidos. R: Rechazados

i . ., PD: Pendiente a decision

El comportamiento de la liberacion de IoteEe/E. Recibido/Evaluado

por documentacion y ensayo se midid o -

evalué cada seis meses, teniendo en cuehfd: Liberacion por ensayo

los objetivos anuales y los indicadores dgD!: Productos para el diagnéstico in vitro

eficacia del proceso.

Los resultados fueron satisfactorios vy

superaron los resultados de afios anteriorésspecciones Farmacéuticas Estatales

pues se liberaron por ensayo el 18% de los

lotes evaluados respecto al 10 O%urante el afio 2009 se realizaron las

establecido en la politica de ensayo. inspecciones programadas para verificar el
cumplimiento de las Buenas Practicas y en

Verificacion de cadena de Frio y respuesta a las diferentes solicitudes de

Muestreo trAmites de inscripcion, renovacion y
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modificacion de Licencias Sanitarias despecto al afio anterior, evaluandose un
Operaciones Farmacéuticas (LSOF). Bryor numero de plantas pertenecientes al
igual forma se ejecutaron las inspeccior&sipo Empresatrial Farmacéutico
periddicas que se realizan durante (QUIMEFA).

vigencia de las licencias para verificar que

los  establecimientos  farmacéutic&d tiempo promedio requerido para realizar
mantienen los requerimientos técnicos erfas inspecciones fue de 2,3 dias.
fabricacion y control de calidad q
avalan el cumplimiento de Buen
Practicas.

Departamento de Inspecciones realiza
tareas técnicas y asesorias de investigacion
a solicitud de los clientes. En general fueron
evaluados 11 tramites de tareas técnicas y
asesorias de investigacion para dar
respuesta a las diferentes inversiones que se
ejecutan por parte de la Industria
Inspeccionado | S C E TOTAL Farmacéutica y Biotecnologica.

Tabla 4. Inspecciones realizadas

Categorias

Fabricante de

Medicamentos 25 10 1 8 44 Tramites relacionados con LSOF

Fabricante de Con relacién a las LSOF, en el 2009 se
Bioldgicos 12 4 3 6 25 evaluaron un total de 63 tramites, cifra
superior tres (3) veces la cantidad evaluada
en afos anteriores. El tiempo promedio
total de evaluacion fue de 160 dias.

Distribuidores 14 0 O O 14

Importadores 0 0O O O 0

Exportadores 2 1 0 O 3 La tabla 5 muestra los diferentes tipos de
trdmites relacionados con las Licencias
Total 53 15 4 14 86 Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas
I: Integrales (LSOF).
S: Seguimiento

Esta actividad obtuvo resultados relevantes
en el proceso de certificacién del sistema de
gestion de la calidad del CECMED, asi
como en la evaluaciéon de la OPS. Ademas,
se publicé el libro “Buenas Practicas
Farmacéuticas. Sistema Regulador en

La tabla 4 muestra las inspecciong§P@’, que recoge todos los requisitos de
realizadas atendiendo al tipo de inspeccidh Buenas Practicas que deben cumplirse

y al tipo de establecimiento farmacéutico.Para operar con medicamentos de uso
humano comercializables en el territorio

Del total de inspecciones realizadas,n&cional. Incluye, también, el Reglamento
fueron inspecciones farmacéuticggbre el Sistema de Licencias Sanitarias de
internacionales para Certificacion ~ d&peraciones  Farmacéuticas y la
Buenas Practicas de Fabricacion a emprésggificacion de las Buenas Practicas de
extranjeras de las cuales se imporfa@pricacion, asi como la Guia para la
medicamentos al pais. El numero el@sificacion de las no conformidades.
inspecciones realizadas en el 2009 aumento

C: Concisas
E: Especiales

Inspecciones realizadas



Tramitesaptitud y programas de control externo para

Tabla 5. Inspecciones.
realizados.
LSOF FM FB D I E |TOTAL
Otorgadas 11 6 6 0 2 25
Temporales 1 3 0 0 O 4
Renovadas 9 2 7 0 O 18 >
Modificadas 0 4 0 0 O 4
Tramites
cancelados 3 6 0 0 O 9
No
otorgadas 3 0O 0 0 O 3
Subtotal 27 21 12 0 2 63
En tramites 4 4 7 0 1 15
Suspendida 0 0O 0O O o 0

LSOF: Licencia Sanitaria de Operaciones)» Participacion

Farmacéuticas

FM: Fabricantes de Medicamentos
FB: Fabricantes de Bioldgicos

D: Distribuidor

I: Importador

E: Exportador

Laboratorio Nacional de Control

medicamentos organizados por la OPS.

Entre los principales resultados de trabajo
se encuentran

Coordinacion del Décimo séptimo

Curso en la Region de las Américas sobre
Buenas Practicas para Laboratorios
Oficiales de Control de Medicamentos el
cual fue impartido por expertos de la

Organizacién Panamericana de la Salud con
la participacion de especialistas del
CECMED vy de la Industria Farmacéutica
Nacional.

con resultados
satisfactorios en la 4ta Fase del Programa
de Control Externo de la Calidad para los
Laboratorios Oficiales de Control de
Medicamentos que coordina la
Organizacién Panamericana de la Salud.

» Introduccion de nuevas metodologias de
ensayo incrementando la capacidad
analitica de los laboratorios para el control
de calidad de los medicamentos tales como:

El Laboratorio Nacional de Control (LNC)

tiene entre sus objetivos principales, preservacion de una cepa de
incrementar la capacidad analitica para gnpterococcus hirae para la
fortalecer la actividad reguladora vinculada  determinacion de la  actividad
a otros procesos como la liberacion de lotes pactericida de  desinfectantes y
de vacunas y la vigilancia antisépticos.

postcomercializacion.  Las  principales

actividades realizadas para lograr este o,

objetivo han sido la incorporacion de® EStandarizacion = del ensayo de

nuevos métodos de ensayos para
medicamentos

evaluacion de

y

Inmunodifusién doble para identificar

la ) L .
el polisacarido Vi en vacuna vax-

el

incremento de la experticia del personal. En
los ultimos afos se han logrado avances en
el proceso de certificacion de materiales de
referencia, lo que ha permitido el

reconocimiento de sustancias de referencia
nacional en la Industria Biofarmacéutica.

Desde el afio 2005 el LNC ha tenido una
participacion creciente en los ensayos de

TyVi.

Estandarizacion de la determinacion
de carbohidratos Totales en vacunas
por el método de Orcinol.

Estandarizacion de Proteina Totales
por el método de Biuret.



Determinacion espectrofotométrica durante el afio 2009 el Departamento de

acido Ascorbico en
inyectables. Comparacion
técnicas oficiales.

tabletas \éigilancia
coBECMED desarrollo diversas actividades a
fin de fortalecer el sistema de vigilancia a

Postcomercializacion del

nivel del pais, estas fueron:

Evaluaciéon y certificacion de 7
Materiales de Referencia Nacionalese®
como parte del Proyecto de
Certificacibn de Materiales de
Referencia para el control de calidad
de medicamentos en Cuba:

MR de Eritropoyetina
Recombinante (rhEPO),
RT(B)rhEPO/0208

MR Difenhidramina Clorhidrato,
MRC 003A

MR Ketoconazol, MRC 002A
MR Mangiferina, 01- 04

MR Vacuna recombinante contra la *
Hepatitis B, VacHB-07-0902

MR Vacuna recombinante contra la
Hepatitis B sin Tiomersal, VacST -
01- 0903

MR  Factor de Crecimiento
Epidérmico Humano Recombinante
EGF hr-08-0108

> Realizacion de 248 ensayos para la

evaluacion analitica de 81 medicamentos

objetos de quejas por fallas de calidad

como parte de los

peritajes

farmacéuticos que se realizan en el

proceso de
Postcomercializacion.

» Ejecucion de 892 ensayos para

Vigilancia

la

evaluaciéon analitica de 167 lotes como

parte del proceso de Liberacion de Lotes

de productos biolégicos.

Vigilancia Postcomercializaciéon

Se recibieron 75 notificaciones
relacionadas con la calidad, seguridad
y eficacia de medicamentos y vacunas
siendo investigado el 100 % de los
eventos.

Se emitieron 39 medidas sanitarias,
25 de ellas de retirada y destruccion
relacionadas principalmente con fallas
de calidad, comportamiento similar al
observado en el afio 2008.

Se emitieron un total de 10
comunicaciones de riesgo, 8 mas que
en el afio precedente.

Como parte de un ensayo para la
vigilancia  activa de  eventos
consecutivos a la inmunizacién, se
monitored la campafia de vacunacion
contra la gripe estacional en el pais
iniciada en el mes de Noviembre vy
concluida en Diciembre, a este fin se
establecié un protocolo que incluyé
comunicacion y reportes diarios en
los que participaron las
representaciones provinciales del
Buré Regulatorio para la Proteccion
de la Salud, responsables del
Programa Nacional de Inmunizacion
en cada territorio, Unidad
Coordinadora de Farmacovigilancia y
la Red de Farmacoepidemiologia. De
un total de 902 000 dosis distribuidas
en el pais, se reporto la aplicacion de
822 570; se recibieron 60
notificaciones de RAM, todas leves o
moderadas.

laborar en el
de las bases

Se comenzd a
establecimiento
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materiales y capital humano para dadinaria e irregular en funcion de brindar
puesta en marcha del Observatol@ informacion en el momento requerido
Nacional de Vigilancia depara los directivos, funcionarios y personal
Medicamentos y Productos para d& la Industria Medico-Farmacéutica y
Salud el cual tendra como funcidBiotecnolégica y de todas aquellas
fundamental la vigilancia activa dentidades nacionales y extranjeras
los medicamentos y productos pararédacionadas con la actividad. Durante el
salud, asi como coordinar y controlafio 2009 fueron emitidos 24 nameros del
el funcionamiento de los subsistemassmo.

que conforman el Sistema Nacional

de Vigilancia. Boletin INfo CECMED
Actividades de difusion y comunicacionEl Infocecmed es el Boletin de Servicio
de la informacion Informativo del CECMED, dirigido a la
Industria Médico-Farmacéutica y

Nuestra institucion a través de su sitio wé&hotecnologica Nacional e Internacional y
www.cecmed.sld.cupone a disposicién dal publico en general, con el objetivo de
los interesados informacion acerca de thseminar datos y documentos relativos a
productos para la salud que son regulaedicamentos y Productos para el
por nuestra institucion, las regulacionegdiagnostico in vitro de Uso Humano.
indicaciones que tienen que ver con eBurante el aflo 2009 fueron emitidos 2
actividad y otros asuntos de esta indaleameros del mismo.

considerados relevantes. La informacion

esta dirigida al personal de la IndustAéuario Cientifico

Medico-Farmacéutica y Biotecnolbgica, a _ o B

las entidades nacionales y extranjefds anuario Cientifico es el Organo del

relacionadas con la actividad y al publié®nsejo Cientifico del Centro para el
en general. Control Estatal de la Calidad de los

Medicamentos (CECMED). La revista tiene
na frecuencia anual que asumiendo el
rmato de su género, publica articulos

re resultados de investigaciones
88sarrolladas por especialistas del centro,

e resultados de trabajos experimentales y
tesis para grado cientifico; ademas, presenta

i contenidos y perspectivas para la
Boletin “Ambito Regulador” cooperacién cientifica mediante proyectos

cientifico-técnicos, la actividad académica

La edicion del Dboletin “Ambitoy el intercambio internacional como

Regulador-comenzé en el afio 2000 ajtoridad reguladora. El afio pasado afio se

constituye el érgano de difusién oficial démitié una edicion especial con los trabajos

CECMED que tiene como objetivo l@Presentados en el Seminario de

divulgacién de las  disposicioned;armacoeconomia que se realiz6 en el

regulaciones y otros asuntos regulador@grco del Congreso Latinoamericano de

relacionados con el control de la calidad d&onomia de la Salud celebrado en el 2008.

los medicamentos y productos para el

diagnéstico in vitro. Tiene una edicion

La informacion incluye las tres (
publicaciones con que cuenta el centro p
la divulgacion de esta informacion que s
los boletines “Ambito Regulador”
INfoCECMEDY el Anuario Cientifico.
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Actividades Internacionales 2009 se finalizo el Documento “Requisitos
armonizados para el Registro de vacunas en
La Oficina de Relaciones Internacional@region de las Américas”; posteriormente
del CECMED tiene como objetiven la Reunion de los Coordinadores de los
fundamental apoyar la consolidacién y @lupo de Trabajo celebrada en Panama
reconocimiento nacional e internacional 8eémo acciones a seguir para el afio 2010 el
la institucion por su competencia en GECMED trabajara en la preparacion de los
Vigilancia Sanitaria de productos ¢ursos que se impartiran en la region para la
servicios y por su papel en la proteccionnyplementacion de dicho documento.
promocioén de la salud de la poblacion. Por
otra parte es la encargada de facilitar Ried Regulatoria de Vacunas de los paises
efectiva relacion con organismos en desarrollo (DCVRN)
instituciones afines y la adhesion de nuestro
pais a aquellas disposiciones guba es miembro fundador de esta red que
proyecciones vigentes que sigan las padiu®s creada en el 2004 en Bangkok,
de las directrices de la politica exteridgilandia por iniciativa de la Organizacion
cubana, la politica nacional de salud y lgindial de la Salud. Su misién es

objetivos estratégicos de la institucion. promover y apoyar el fortalecimiento de la
capacidad regulatoria de las Autoridades

La actividad internacional tiene entre sReguladoras Nacionales(ARNs) para la
principios fortalecer las relaciones dwaluacion de las propuestas de ensayos
cooperacion y construccion de confianaénicos, (incluyendo los datos preclinicos y
con otras autoridades reguladordéss procesos de desarrollo de productos), asi
particularmente en la regibnomo los datos de los ensayos clinicos a
latinoamericana, apoyando los procesostdwés de experticia e intercambio de
integracion  regional, manteniendo iaformacion relevante. En el afio 2009 se
participacion como miembro activo de lasaliz6 por primera vez en Cuba, la
iniciativas de cooperacion que $eunion de la Red de Evaluacién Clinica
desarrollan en la region tales como peEra paises en desarrollo (DCVRN) en su
Forum Oaxaca y la Red PARF, décima edicidon, con la participacion de
propiciando la cooperacion técnica coraepecialistas de mas de 10 paises y la
instrumento para apoyar la reduccion de peesencia de importantes directivos de la
asimetrias entre los paises. También Gsganizacion Mundial de la Salud vy
trabaja en la promocion del intercambésesores de esta organizacion y de la EMA.
cientifico técnico con otras agenciasEm esta reunidon Cuba expuso sus
instituciones internacionales afinexperiencias en la implementacion del
facilitando la concertacion de proyectos 8estema de Vigilancia Posterior a la
colaboracion en correspondencia con lamunizacion.
prioridades institucionales.
Grupos de trabajo de OMS

Participacion en redes regionales e Una de las fortalezas de nuestra institucion
internacionales es su experticia en la regulaciéon y control

_ o de productos biolégicos y biotecnolégicos,
Red Panamericana de Armonizacion degado por el desarrollo de esa industria en el
la Regulacion Farmaceutica (PARF) pafs, destacandose el tema de vacunas. De

) . todos es conocido el éxito del sistema de
De los 12 grupos de '_[rabajo que constituyel 4 cubano en su programa nacional de
esta red, Cuba coordina el de vacunas. En e
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vacunacion y la produccion nacional de geomueve el intercambio de informacién
mayor parte de las vacunas que en éltémica, organizativa y de experiencia
utilizan, que son controladas por su AR&fectiva entre los paises integrantes para
Esto ha permitido la participacion de Igsrantizar el acceso a medicamentos y
especialistas del CECMED en las reunioq@sductos sanitarios, con seguridad, eficacia
de expertos convocadas por OMS. Duraptealidad desde el enfoque particular de
el afio 2009 se participé en la Reunion ekos paises.

Consulta sobre vacuna viva de tuberculosis,

la Reunion de Consulta de la OMS sobreQdba fue elegida miembro del Secretariado
vacuna Pertussis Acelular, la vacuna DRT, su VIl encuentro, manifestandose el
hepatitis B y otras vacunas combinadas yregonocimiento al trabajo de su Autoridad
la Reunion de OPS para la discusion Reguladora de Medicamentos. En el 2009
aspectos de relevancia para la vacuna del £ECMED participé en la reunion del
pandemia. Ademas el CECMED particig&cretariado realizada en Portugal, con
en el proyecto de la OMS de desarrollo @¢spicio de INFARMED, donde  se
una Base de Datos Global para la liberacf®®rdind la proxima reunion a celebrarse el
de lotes y en el proceso de precalificacigi®ximo afo en Madrid.

de vacunas a ser suministradas a Ilas tici i4n en el retariado d ¢
Agencias de Naciones Unidas. a participacion en €l secretariado de este

Foro y en cada uno de sus grupos de trabajo

Reunion de Autoridades Reguladoras defonstituye un elemento estratégico de

América Latina (Grupo Oaxaca) nggs_tro trab_ajo |ntern_aC|onaI para lograr
visibilidad e intercambio con los paises de

Cuba mantiene su participaciéon activa l@dJnion Europea.

esta iniciativa de integracién regional de las o

ARN de mayor fortaleza en la regi6MPOYyo Actividades OPS/OMS

Dentro de la misma, dichas autoridades

promovieron e impulsaron el proceso deSegundo Taller de Regulacion de

certificacion de Autoridades Reguladorggedicamentos del Caribe, Barbados

de Referencia de OPS que comenz6 su

proceso de Evaluaciéon en el 2009; paraBdu CECMED participd en calidad de

gjecucion especialistas del CECMEEXperto de la OPS en el Segundo Taller

participaron como expertos en los procesobre Regulacion de Medicamentos en el

de evaluacion de las ARN de Chil€aribe “Fortalecimiento de las Autoridades

Colombia y Argentina. Reguladoras de Medicamentos Nacionales”
donde realiz6 una presentacion sobre

Encuentro de Autoridades CompetentesRegistro de Medicamentos y Requisitos

en Medicamentos de los Paisepara el Registro de la Red de Armonizacion

Iberoamericanos (EAMI) de la Reglamentacion Farmacéutica de OPS

_ (PARF), actuando como facilitador del

El Encuentro de Autoridades Competente@rupo de trabajo sobre Registro de
propuesta de mejoras.

en Medicamentos de los Paises

: : *“Encuentro Internacional OPS/OMS
Iberoamericanos (EAMI) constituye un foré)obre la Dimensién Etica de las

de discusion e mt_ercamblo de eXpe”encﬁ'@guIaciones Sanitarias, Santiago de
entre las autoridades Reguladoras e

Medicamentos de estos paises que

13



El CECMED particip6 en este encuent@uba y Brasil mantienen una importante y
en el Panel "Estado de las Regulacionesceeciente cooperacion entre sus Autoridades
los Paises Latinoamericanos”, adenReguladoras de Medicamentos, la Agencia
expuso la experiencia cubana en materiaNdeional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Bioética y Ensayos Clinicos en Humanosdel Brasil. Este intercambio esta enmarcado
en el Convenio de Cooperacién Cuba-Brasil

* | Seminario Panamericano deen el area de la biotecnologia. En diciembre
Regulacion Economica de Medicamentoslel 2009 se realizé la visita de una
(Auspiciado por ANVISA y la OPS) delegacion de alto nivel de la Agencia

Nacional de Vigilancia Sanitaria a Cuba
Como un reconocimiento a la necesidad @ el objetivo de intercambiar experiencias
fortalecer las intervenciones relacionacgagmpnar la cooperacion a nuevos campos.
con la regulaciébn econdémica  dglsta delegacion estuvo presidida por el Dr.
medicamento en la region, se realizé Bliceu Barbano e integrada por gerentes y
Brasilia el | Seminario Panamericano ﬂﬁ‘es de las éareas de Tecnologias y
Regulacion Econoémica de Medicamentpgoductos para la Salud, Vigilancia
donde se intercambiaron experiencias migstcomercializacion, Sangre, tejidos vy
trabajo en la esfera de la regulacigftos 6rganos. Como resultado se discutid y
econémica de medicamentos entre {8hord una nueva propuesta de proyecto de
ARNs participantes para la busqueda @peracion entre ambas autoridades que
mejoras al acceso de estos productos. kgiRiy6 la cooperaciéon en nuevas areas:

esfuerzo_ se incluye dentro del marco d_etéﬂdos y células, sangre y dispositivos y
estrategia Global de salud publicgguipos médicos.

Innovacion y propiedad intelectual y la
implementacion de su perspectiva regiol este periodo se han continuado con las
en las Américas. actividades del proyecto ANVISA-
CECMED previstas en el Acuerdo de
En esta actividad se dio a conocer Eitendimiento del 2005. En este marco se
Proyecto ~ de  Cooperacion  sobfgalizaron las actividades de:
Farmacoeconomia entre ANVISA y el
CECMED y se participé en el Plan de Intercambio técnico en vigilancia de
accion para desarrollar esta actividad gleductos en el mercado relacionado con la
trabajo entre las Autoridades Reguladotagividad de falsificacion de medicamentos
Nacionales de la region. y vacunas

Intercambios con otras Autoridades, Reunion de acompafiamiento al estudio
Reguladoras multicéntrico con la presencia de los

Brasi: EI CECMED, y la AgenciacPordinadores del proyecto
Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil Int bi | 4 de E
(ANVISA), autoridad sanitaria brasilef I’nni ercambio en €l area de Ensayos
vienen realizando acuerdos de intercambid'c©>

mut n vistas al fortalecimient .
utuo con vistas al fortalecimiento * Reuniones del Comité Técnico

institucional desde el afio 2004. Estas . -
excelentes relaciones de trabajo sopdulatorio para el seguimiento de los

ejemplo de un exitoso dialogo regulatoﬁ’éocesos de transferencia de tecnologias
gue ha permitido concertacion estratégica.
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Otra area de cooperacion con Brasil sonitggrnacionales, sangre y hemoderivados,
actividades de control de calidad en lpductos biologicos, biotecnologicos y de
laboratorios. En febrero de 2009 concluigyapias avanzadas, farmacovigilancia,
el proyecto “Control de la Calidad dealidad y evaluacion de riesgo, entre otros,
productos de riesgo sometidos a da realizaron presentaciones por parte de
vigilancia sanitaria” ejecutado por ehda una de las ARN con vistas a identificar
Instituto Nacional de Control de la Calidadtereses comunes para la cooperacion. Por
(INCQS) y el Centro para el Control Estatatra parte se continué con el trabajo como
de la Calidad de los medicament8gcretariado de EAMI en la organizacion
(CECMED). Por los beneficios generadds la proxima reunion a celebrarse en mayo
para ambas instituciones y la posibilidad die 2010 en Madrid, Espafia.

ampliar el alcance de la cooperacion se

elaboré una nueva propuesta de proyee@tugal

titulado: “Fortalecimiento Institucional de L o

los Laboratorios Nacionales de Vigilanci€ Participo en el Taller Falsificacion de
Sanitaria de Brasil y de Cuba’, que f@oductos —medicos e Informacion,
firmado en la Reunién Técnica Cuba Bradspiciado por INFARMED  con el

efectuada en noviembre de 2009 @pjetivo de intercambiar experiencia sobre
Brasilia. el enfrentamiento y vigilancia relacionada

con medicamentos fraudulentos.
Argelia o B
Actividades en el contexto de Integracion
Se realiz6 un intercambio con Autoridadegtinoamericana

Sanitarias de Argelia representadas por el _
Laboratorio Nacional de Control dgroyecto Grannacional ALBASALUD

Productos Farmacéuticos (LNCPF) pafe€ntro Regulador de Medicamentos del
intercambiar acerca del estado del RegifHeBA
Sanitario de productos cubanos en ese pajs. )

P H CECMED es el Coordinador del

Se realizaron visitas a los laboratorios .
control y a las plantas productoras Loyecto Grannamonaludel ALBA-TCP, el
medicamentos argelinos. royect_o ALBASALUD “Centro Regulador
de Medicamentos del ALBA” (ALBAmed),
Espafia aprobado en La Cumbre del ALBA, de
Cumana, Republica Bolivariana de
Dentro del marco de las acciones qyenezuela en Abril de 2009.
realiza el Encuentro de Autoridades o
Competentes de  Medicamentos Bt objetivo fundamental del Proyecto
Iberoamérica (EAMI) del cual Cuba formALBASALUD “Centro  Regulador de
parte del secretariado desde el afio 200dY1gdicamentos del ALBA-TCP”
Medicamentos y Productos para la saflgy los mg_dlcamentos como elemento clave
(AEMPS) con el objetivo de explorar (g,e Ig politica _de salud_(,:le nuestros puc_eblos
concertar vias de cooperacion qm.edlante_ la instauracion de un Registro
favorezcan el intercambio cientifico técnié@rannacional de Medicamentos del ALBA,
entre ambas Autoridades Reguladoras. 8B validez en todos los paises miembros,
realizaron entrevistas con los especialistg@tido y fiscalizado por su Centro

cargo de las actividades de relaciorfd@gulador ~de  Medicamentos  como
mecanismo de integracion regional y nueva

15



figura en el panorama de regulacitws Pueblos de Nuestra América, Tratado de
sanitaria de medicamentos, sin anularGalmercio de los Pueblos (ALBA — TCP),
papel de las actuales Autoridadespirados en los  principios de
Reguladoras de Medicamentos Nacionalesmplementariedad, solidaridad,
Se ha desarrollado con trabajos a distarcmaperacion, reciprocidad y de la
y reuniones presenciales itinerantes, enrksponsabilidad de restituir el derecho a la
gue se analizan temas politicos, técniceslud de sus pueblos.

estratégicos, econémicos y se toman

acuerdos.

El proyecto rindi6 cuentas de su
satisfactoria ejecucion en las Reuniones de
Ministros en el seno de la Comision Politica
del ALBA, realizada en Caracas en
Septiembre y en La Habana en Diciembre
del 2009. Se informa periédicamente de las
actividades realizadas al Comité de
Coordinacion en cada una de las reuniones,
a la Secretaria Ejecutiva de la Coordinacion
Permanente del ALBA y al Banco del
ALBA. Mantiene ademas el constante
chequeo de los acuerdos tomados.

La Declaracion de la VII Cumbre del

ALBA-TCP celebrada en Cochabamba,
Bolivia en Octubre del 2009 ratifico la

continuidad de este proyecto, el alcance
previsto y en un futuro inmediato la

eventual incorporacién de todos los paises
miembros.

Este Proyecto constituye un elevado
compromiso politico y técnico para el
CECMED, por lo que se trabaja para
garantizar el cumplimiento de los
compromisos contraidos y lograr la
consolidacion de sus resultados en los
primeros 6 meses de trabajo. Se ha
impulsado también el desarrollo de otros
proyectos como es la Empresa
Grannacional Importadora, Exportadora y
Distribuidora de Medicamentos del ALBA.

Con este trabajo el CECMED resporale

compromiso asumido por los Jefes de
Estado y de Gobierno de los paises
miembros de la Alianza Bolivariana para
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Glosario de términos

AENOR: Asociacion Esparfiola de Normalizacion y Giedcion
ALBA: Alianza Bolivariana para los pueblos de Nuasimeérica
ALBA -TCP: ALBA-Tratado de Comercio de los Pueblos
ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria Beasil

ARN: Autoridades Reguladoras Nacionales

BPC: Buenas Practicas Clinicas

BRPS: Burd Regulatorio para la proteccion de ladal

CECMED: Centro para el Control Estatal de los Madientos
CENATOX: Centro Nacional de Toxicologia

CIMEQ: Centro de Investigaciones Médico-Quirdrgicas
DCVRN: Red de Regulacion de Vacunas para los pais&esarrollo
EAMI: Encuentro de Autoridades de Medicamentosb#dedamérica

EMA: Agencias Europeas de Medicamentos
GRUPO OAXACA:Reunién de Autoridades Reguladoras de América aRIARAL

IFA: Ingrediente Farmacéutico activo

INCQS: Instituto Nacional de Control de la Calidhal Brasil

Infarmed: Autoridad Nacional de Medicamentos y picids para la salud de Portugal

LSOF: Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacssitic

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

ONN: Oficina Nacional de normalizacion

OPS: Organizaciéon Panamericana de la Salud

QUIMEFA: Grupo Empresarial Farmacéutico

Red PARF: Red Panamericana para la Armonizacida Begulacion Farmaceéutica

SAS: Subdireccién de Autorizaciones SanitariasGieCMED
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®) ) CECMED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
Ministerio de Salud Poblica de Cuba

Ministerio de Salud Publica
Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Centro para el Control Estatal de los Medicamentos
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