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EDITORIAL

Presentamos a continuacion, la séptima edicion del Anuario Cientifico, Organo ofi-
cial del Consgjo Cientifico del Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos CECMED.

La sostenida periodicidad en su edicién y € creciente reconocimiento a su desempe-
fio, gestién y rigor conque valida cuanto publica, asi como la transparencia en la divul-
gacién de los resultados cientificos obtenidos en € cumplimiento dela misién del Centro,
le hicieron acreedor en octubre de 2008, de la Certificacion que lo avala como Publica-
cion Cientifico Tecnoldgica y que confiere el Ministerio de Ciencia Tecnologia y Medio
Ambiente de Cuba.

Tal logro es también expresién de los resultados obtenidos por € Centro en ese afio,
entre los cuales es obligatorio mencionar, la evaluacion satisfactoria que le otorgara la
Organizacion Mundial de la Salud tras la inspeccidn practicada, la cual reconocié su
labor en el perfeccionamiento del cumplimiento de las seis funciones basicas, de su base
reguladora y en el permanente intercambio con la Industria Biotecnolégica y
Biofarmacéutica cubana, asi como la certificacion de su Sstema de Gestion de Calidad
por las normas cubanas e 1SO 9001/2000 por la Oficina Nacional de Normalizacion de
Cubay por la Asociacion Espafiola de Normalizacién y Certificacion, hecho que demues-
tra su capacidad y empefio para ofrecer con la mayor calidad los servicios que presta a
sus clientes, propiciar que satisfagan arménicamente sus intereses y necesidades acorde
a los requisitos que establezcan y a los reglamentos vigentes, asi como consolidar su
confianza y credibilidad.

En este contexto, hemos querido dedicar la presente edicion fundamental mente
a la Farmacoeconomia aplicada a la actividad reguladora de los medicamentos,
por la presencia cada vez mas integradora que ha ido tomando esta esfera de traba-
jo en el quehacer del CECMED Yy los resultados obtenidos en este empefio en el
Proyecto de Colaboracién conjunta que se ha venido ejecutando entre esta autori-
dad reguladora cubana y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil
ANVISA.

Es de sefialar, que en las ultimas Conferencias Internacionales de Autoridades
Reguladoras de Medicamentos realizadas en Madrid y Selll en 2004 y 2006 respectiva-
mente, se planted considerar lasimplicaciones que tiene la Farmacoeconomia en la toma
de decisiones reguladoras para el uso eficiente de los medicamentos, sobre todo, en
|os paises en vias de desarrollo con limitados recursos econdmicos y utilizar estos estu-
dios para desarrollar politicas nacionales sobre los precios y el incremento en el acceso
a los medicamentos esenciales.

Una muestra fehaciente de las acciones del Centro en esa esfera de trabajo |o consti-
tuyd, larealizacion del 28 al 31 de octubre de 2008 en el Palacio de las Convenciones de
La Habana, dela | Jornada Cientifica de Regulacion y Evaluacién Econdémica de Tecno-
logias Sanitarias en el marco del 111 Congreso de Economia de la Salud de América
Latinay €l Caribe.



La proyeccién de este evento se ha visto respaldada por € hecho de que para poder
realizar la evaluacion, seleccion mas completa e introduccidon de un nuevo producto
farmacéutico en el mercado, se va haciendo cada vez mas necesario tener en cuenta el
punto de vista técnico econémico de los medicamentos.

Por ello, algunas de las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN) han venido
aplicando los criterios econdmicos entre los aspectos a considerar para su evaluacion,
ya que en la politica nacional de medicamentos, se debe valorar el impacto econémico
gue tiene el uso de los farmacos por lasimplicaciones de eficiencia que se plantean en la
eleccion del producto y en la duracion del ciclo terapéutico.

Por esta razon, se ha hecho creciente la importancia que tiene la evaluacion farmaco
econdémica, como una actividad permanente que facilite la adopcion de las decisiones de
inclusién y exclusion de los farmacos, teniendo en cuenta los resultados alcanzados en
términos de su €ficiencia, como un elemento mas que posibilite la racionalizacion en la
toma de decisiones de las ARNS.

En consonancia con todo lo anterior, en este nimero del Anuario Cientifico seinser-
taron algunos de los valiosos trabajos que se presentaron en la Jornada Cientifica de
Regulacién y Evaluacién Econémica de Tecnologias Sanitarias referida, aunque por su
proyeccién, significacion y alcance actuales, se da espacio también a un trabajo sobre
Nanotecnologia, su desarrollo y € estado actual de su conocimiento

Finalmente, no deseamos concluir sin dgjar constancia del interés que nos asiste
porque este niimero contribuya modestamente no solo al desarrollo de la comunicacién
cientifica, sino también, a elevar a planos superiores el desempefio de las instituciones
gue abordan la regulacion de los medicamentos como esfera de trabajo y en tal sentido,
invitamos a | os profesionalesinvolucradosy a lasinstitucionesy autoridades reguladoras
a colaborar en este empefio mediante la concertacion de Proyectos de Colaboracion
conjunta y a la difusion de sus valiosas experiencias al respecto para cuya materializa-
cion estaran siempre dispuestas las paginas de este Anuario.

Consgjo Cientifico
CECMED
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NANOTECNOL OGIiA: DESARROLLOY ESTADOACTUAL
DEL CONOCIMIENTO

M.C. Reynaldo B. Hevia Pumariega, Dr.C. Rafael B. Pérez Cristi4, M.C. AlidaO. Hernandez Mullings
y M.C. Alberto Céspedes Carrillo.

Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud.

Resumen. La Nanotecnologia es el campo de las
ciencias aplicadas dedicado al control y manipula-
cién de la materia a escala de &omos y moléculas,
en la que se aprovechan las nuevas propiedades de
las sustancias derivadas de los efectos cuanticos. En
el presente articulo se realiza una amplia revisién
sobre el estado actual del conocimiento en esta
novisima tecnologia; asi como de sus posibles ries-
gos y beneficios. Las aplicaciones que ofrece son
impresionantes en campos tan disimiles como in-
formética, medicina, agricultura, produccién de
alimentos, construccion y sistemas de defensa. Cir-
culan actualmente alrededor de 700 productos que
contienen nanoparticulas y los beneficios que pro-
meten son extraordinarios para el futuro de la hu-
manidad; sin embargo, existen preocupaciones en
cuanto a sus posibles efectos sobre la salud humana,
el medio ambiente y la sociedad. No existen crite-
rios armonicos en cuanto a la evaluacion de riesgos,
ni regulaciones armonizadas. Se sugiere € estableci-
miento de regulaciones minimas y provisionales,
estandarizacion de protocolos de pruebas y evalua-
cién de riesgos, sistemas de vigilancia e informacion
basados en estrategias responsables y no prohibitivas
que frenen el desarrollo de la historia

Palabras clave: Nanotecnologia, nanoparticulas,
nanoproductos, nanomateriales.

Introduccion

Conlallegadade sigloxxi, sehaproduci-
do un auge vertiginoso de las nanotecnolo-
giasy un creciente optimismo acerca de sus
posibles aplicaciones que ha conducido al
consenso general de que se estara en presen-
ciade una segunda revolucion industrial .t

La Nanotecnologia es el campo de las
ciencias aplicadas dedicado al control y ma-
nipulacién delamateriaaescalade domosy
moléculas.! Cuando se habla de productos
nanotecnol égicos se refiere a una escalay

no a un objeto per se; un nandmetro (nm) es
[amil millonésimapartede un metro o € equi-
valentealamilésimapartede un micrémetro.
En nanotecnol ogiase manipulalamateriaen
el rango entre 1y 100 nm . Las dimensiones
con quetrabajalananotecniason tan diminu-
tas que por gemplo, un grano de arenatiene
unadimension de 1 000 00 nm, un cabello hu-
mano 200 000 nmy un eritrocito 10000 nm .23

Setratade un campo multidisciplinarioy
cohesionado por la escala de la materia con
quesetrabaja; aesenivel laFisica, laQuimi-
ca, laBiologia, laCienciadelosMateridesy
la Ingenieria convergen hacia los mismos
principiosy herramientas por lo que consti-
tuye una verdadera tecnologia convergen-
te. Una forma mas sencilla de definirla es:
“ Ciencia que se dedica a la fabricacién de
tecnologia en miniatura” .+®

Debido alosefectos cuénticos, lamateria
cambia a escala nanométrica; fendmenos
como laconduccion eléctrica, el caor, lare-
sistencia, laelasticidad, lareactividad y otras
propiedades, se comportan diferentemente
alos mismos elementos amayor escala. De
esa manera, un material blando puede tor-
narse duro o podria cambiar de color. Las
propiedades de estos productos dependen
de como estén dispuestos esos &omos, asi
por giemplo, s se reubican los &omos del
grafito (compuesto por carbono) delamina
deun |&piz se podrian hacer diamantes (car-
bono cristalizado) o si sereubican los de la
arena (compuesta basicamente por silice) y
se afiaden otros elementos extras, se harian
los chips de un ordenador.®®
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Actualmente, sedebateampliamenteen cir-
culos cientificos y sociaes sobre las ventgjas
y posibles riesgos de laintroduccién yainmi-
nente de esta novedosa tecnologia, hecho que
motivo e presente articulo derevision.

Antecedentes

La personalidad que inici6 el novedoso
camino de la Nanotecnologia fue e premio
Nobel de Fisica Richard Phillips Feynman
quien en 1959 ante la Sociedad Americana
de esta disciplina impartié la conferencia
Thereisplenty of roomat the bottom, enella
expreso:®

“Losprincipiosdelafisicatal y comoyo
lo entiendo no dicen nada en contra de la
posibilidad de manipular las cosas atomo
a atomo. No es un intento de infringir ley
alguna. Es algo, en principio, que puede
hacerse, pero que en la practica no se ha
hecho porque somos demasiado grande”.
En otra parte sefial6: “ ;Qué pasaria si pu-
diéramos disponer 1os atomos uno por uno
avoluntad... No puedo entrever exactamen-
te que pasaria, pero no me cabe duda que
cuando tengamos algin control de las dis-
posiciones de cosas a pequefia escala ob-
tendremos un espectro enormemente mayor
de posibles propiedades que las sustancias
puedan tener.”

A pesar delo trascendental de dichacon-
ferencia, esas ideas permanecieron hipote-
cadas por mucho tiempo, solo presentes en
determinadoscirculos cientificosreferidosa
la Fisica fundamentalmente. No obstante,
paul atinamente se produjeron algunos acon-
tecimientos importantes que crearon 10s ci-
mientos para el desarrollo actual de la
Nanotecnologia, entre ellos se encuentran:
1974, seprodujo €l primer registro como pa-
tente de un dispositivo molecular por Aviram
y Seiden delacorporaciom I1BM; 1982, € sui-
zo Gerd Binnigy €l aleméan Heinrich Ruhrer

inventaron €l microscopio debarrido deefec-
totunel, el cual permitever objetosdetama-
fio nanométrico; 1985, se descubrieron las
jaulas esféricas con 60 &omos de carbono
conocidas como fulerenos y por Binnig y
Ruhrer del microscopio de fuerza atémica;
1986, Eric Drexler publico € libro“Losmoto-
res dela creacion”, con una amplia vision
de futuro de lo que se llamaria Nanotecno-
logia Molecular; 1989, dos cientificos de
IBM hicieron posiblelagrabacién de datos
a escala nanométrica y 1991, el japonés
Sumio Lijimainformé de la existencia de
nanotubos de carbono, de amplio uso en la
actualidad.1%®

Principalesaplicaciones

L os productos nanotecnol dgicos ofrecen
aplicacionesimpresionantes, lasfundamen-
tales lineas en que representarian un papel
importante serian: almacenamiento, produc-
cion y conversion de energia; informética;
produccion agricola; diagndstico y cribgje de
enfermedades, armamentosy sistemas de de-
fensa; S stemasdeadministracion defarmacos;
tratamiento y remediacion de aguas, procesa
miento deaimentos, remediacion delaconta-
minaci 6n atmosférica; construccion; deteccion
y control de plagas.*#1%17 Esto ha dado lu-
gar a que muchas ramas de las ciencias ha-
yan adoptado el prefijo nano, por lo que se
habla en estosmomentosdenanomedicing, na:
nobiotecnol ogia, nanohiologia, nanotoxicologia
eincluso, de nanopresupuestosy nanoinver-
siones.®

La Nanotecnologia ha pasado de ser un
suefio a convertirse en unarealidad. Al me-
nos 44 elementos de la tabla periddica se
encuentran disponibles comercialmente en
su version nanoescal ar, multiples productos
(alrededor de 700) con particulas nano circu-
lan actualmente en el mundo, dentro deéellos:
superficiesmetdlicasy pinturasresbal adizas



gue se limpian a si mismas cuando llueve,
diodos de luz organicos para pantallas de
computadorastactiles, cAmarasdigitales, te-
|éfonos celulares, dispositivos subminiatu-
rizados para €l amacenamiento de datos,
lubricantes especiaizados, llantas ultradura-
deras paravehicul os, plésticos hanoreforza-
dos para guardabarros méas duraderos de
automoviles, blindaje militar liviano, gafas
para €l sol antirreflectantes y resistentes a
los rayones, raquetas de tenis superfuertes
y pelotas de gran durabilidad, papel fotogra
fico paratinta de chorro que puede mante-
ner unaimagen por 100 afios, escandgrafos
de iméagenes por resonancia magnética de
elevado contraste para diagnostico médico,
sistemas eficientes deinyeccién defarmacos
y vacunas, vitaminas en aerosol, protecto-
res solarestransparentes con nanoparticulas
de titanio o zinc, cremas antiarrugas, cos-
meéticosresistentesalosrayos ultravioletas,
alimentos procesados, hanosensores parala
deteccién de patégenos o contaminantes en
laagricultura, s temasinteligentesintegrados
aagrocultivos, fibrastextilesmésresigtentesy
adiferenciadel nailon conlasensacion de sua-
vidad y frescura, etc.151617

El estado actual de opiniones acerca de
esta nueva ciencia se encuentradividido en
diferentes grupos que van desde los defen-
sores a ultranzas, hasta los més severos cri-
ticos, algunas de estas consideraciones son
expuestas a continuacion.

I nver sonesy estado actual internacional

En materia de Nanotecnologia se estan
canalizando grandes cantidades de dinero
fundamentalmente en investigacion y desa-
rrollo. Las principales potenciasanivel mun-
dial son las que marchan alavanguardiaen
términos de inversion, resaltando Estados
Unidos, Japdn, Alemania, Franciay Reino
Unido, entre otros.’®
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La Nanotecnologia tiene actualmente un
mercado de 50 000 millonesde ddlares. Sees
tima que estos productos nanotecnol égicos
alcancenend 2011los2 billonesdedblaresy
en el 2014, 2,6 billones. El gobierno de Esta-
dosUnidoseste afio hadestinado 570 millones
de ddlares a su National Nanotechnology
Initiative; Alemania esta teniendo un gasto
anual de 330 millones. El sector privado tam-
bién realizagrandesinversiones, aunqueladi-
mens 6n exacta de dllas se desconoce. 2182

A proximadamente cuatrocientas compa-
fifas internacional es utilizan nanoparticulas
y 300 empresas incluyen en su hombre €l
término nano. Alrededor de 20 000 cientifi-
cos laboran actualmente en este campo.8%
El nlmero de patentes anual escreceaveloci-
dad acelerada; Estados Unidos esté obtenien-
do mas de 1 000 a afio, seguidos de Japdn y
Alemania. Dentro de las compafiias sobre-
salen|BM, Hewlett-Packard, NEC elntel, en-
tre otras.®®

Otros paises hispanoamericanos toman
medidas al respecto: del 7 a 9 dediciembre
de 2007, se desarrollé en Buenos Aires €l
encuentro Nano MERCOSUR 2007 organi-
zado por la Fundacién Argentina de Nano-
tecnologiay por € Ministerio de Economia
y Produccién, con € objetivo deanalizar los
desafios y oportunidades que ofrecelaapli-
cacion de la Nanotecnol ogia para aumentar
lacompetitividad industrial, incrementar los
beneficios socioeconémicos y atender los
temas medioambiental es.? En enero de 2008,
los presidentes de Espafia y Portugal, José
LuisRodriguez Zapatero y José SAcrates, en
Braga, Portugal, lanzaron el Laboratorio In-
ternacional de Nanotecnologiacon € fin de
colocarse a la cabeza en esa &rea de investi-
gacion. El centro en cuestion cuenta con un
presupuesto de 30 millones de euros anuales
y estardapleno rendimiento en el 2011, aun-
gue podriacomenzar afuncionar enel 2009.
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Beneficiosesperados

L osbeneficiosdelaNanotecnol ogiatras-
cienden a diferentes esferas de lavida: per-
mitirdunareduccién en el uso delosrecursos
naturales, dado que la cantidad de material
que se empleara en |os procesos de produc-
cion (donde se ahorran materias primas y
recursos energeticos) seraminima; contribui-
rd a reducir la generacién de residuos y a
disminuir el impacto ambiental que provo-
canindustriascomo lade construccion. Esto
se basaria en la produccion de “ abajo hacia
arriba’, enlaquelos&omos se organi zarian
bajo el control deun programaen laconfigu-
racion deseada sin que algo les sobre, 0 sea,
sin desechos; ayudaria aremediar la conta-
minacion pasada utilizando nanoproductos
en € saneamiento delos ecosistemas; mejo-
riadelavidahumana(mayor disponibilidad
dealimentosy medicamentos mas eficaces);
surgimiento de nuevos materiales con pro-
piedades extraordinarias; importante fuente
de empleo (se estima que para el 2015 as-
ciendan a2 milloneslostrabajadores en ese
Campo)‘s,le

A pesar detodo |o anterior, hay quetener
en cuenta que como haocurrido otrastantas
veces cuando se asiste alos primeros pasos
del desarrollo comercial de una nueva tec-
nologia, hay que diferenciar las posibilida-
desy su alcance real, respecto alosdelirios
sobredimensionados impulsados por las
nuevas posibilidades y la propaganda co-
mercia desmedida.

Posiblesdafios

Sin negar |os posi bles beneficios, muchos
deloscriticos de la Nanotecnol ogia han va-
lorado sus preocupaciones en diferentes
aspectos: de no compartirse armaénicamente,
se podria crear una brecha, similar a la
“digital” que existe actualmente entre aque-
Ilos con fécil acceso a las computadoras y

los que no lo tienen; las desigualdades dentro
y entre las naciones pueden resultar exacer-
badas si los individuos y las corporaciones
consiguen el control del monopolio de la
Nanotecnologia; 1a manipulacion, transfor-
maciény fusi6n deloscomponentes Ultimos
delamateriainertey viva podria condicionar
gue muchas de las consecuencias de su im-
plantacién sean irreversibles; los productos
nanodisefiados podrian reemplazar 1os na-
turales como & agodén, d caucho, agunos
metales, prescindiendo delosrecursosnatura
les de los que sobreviven pueblos pobres y
vulnerablesen e mundo; probableempleo con
fines bioterroristas o bélicos; desequilibrio
socia por huevos productoso formasdevida;
carrera inestable de armas fabricadas con
nanotecnologia y dafios medioambientales
colectivosderivadosdelaintroduccion de pro-
ductos no regulados.2316242

Los posibles efectos sobre la salud hu-
manarequieren un andisisindependiente: el
tamario superdiminuto de estasparticulasles
permitiriaunagran movilidad y facil acceso
al organismo a través de los pulmones, la
piel, € tracto gastrointestinal, luego de su
transportacion podrian llegar a los lugares
masinaccesi bl es practicamente sin obstacu-
los a diferencia de las particulas més gran-
des que son atrapadas y eliminadas por los
diferentes mecani smos bi ol gicos de protec-
cion; las nanoparticulas no se depositan en
superficies, 10 que puede condicionar que
de ser transportadas por €l aire puedan flo-
tar por largos periodos detiempo facilitando
laexposicién humana; e tamafio tambiénen-
trafia el riesgo de su introduccion en lacade-
nadeaimentosdel hombreal no ser filtradas
através de losfiltros disponibles o incluso,
sepodrian mover enlatierradeformasinusi-
tadas posibilitando su penetracién enlasrai-
ces de plantas comestibles; mientras mas
pequefia es una particula méas grande es su



superficie en relacién con su masaesto posi-
bilita algunos de sus efectos deseados como
d transporte de farmacos a sitios especifi-
COs, pero a su vez, podrian recoger y trans-
portar contaminantes; amedidaque el tama-
fio disminuyay aumente lareactividad (lami-
tad de los &omos de una particula de 5 nm
esta en su superficie) podria incrementarse
¢ peligro de dafios, por € emplo, los pulmo-
nes podrian af ectarse de dos formas, unapor
la propia reactividad quimicay otra, por €l
dafio de los fagocitos al estar sobrecarga
dos con lo que se vuelven afuncionales o
por su desplazamiento a capas profundas
donde resultan inaccesibles para sus fun-
ciones defensivas; la reactividad quimica
incrementadaen lasuperficie pudieradar ori-
gen a radicales libres con serios peligros
subsecuentes para todos los tejidos; posi-
bledafio al cerebroy a feto al poder ser atra-
vesadas las barreras hematoencefdicay la
placentaria por nanoparticulas; gran riesgo
laboral a no poder contar actualmente con
mascarill as de proteccién porque harian im-
posible larespiracion.2%2

Algunos de los estudios realizados su-
gieren posiblesdafiosalasaludy al ecosis-
tema: dos ingenieros de la Universidad de
Vanderbilt determinaron quelos Buckyballs
o fulerenos (nanoesferas de carbono) seen-
lazan al ADN deformandoloy afectando sus
funciones.® En €l 2003, larevistaNature pu-
blicé un estudio en el que se demuestraque
las nanoparticulas pueden ser absorbidas
por las lombrices y otros organismos del
suelo, con la posibilidad de que asciendan
en la cadena alimentaria. En una Reunién
de la Asociacién Americana de Quimica
(2005), se presentd un informe que muestra
gue las nanoparticulas de carbono se di-
suelven en el aguay que en concentracio-
nes muy pequefias son muy toxicas para
las bacterias del suelo.®
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El Instituto Nacional de Seguridady Me-
dicina Ocupaciona de los Estados Unidos
(2005) informé que encontraron dafios sig-
nificativosen el ADN del corazony lasarte-
rias de ratones expuestos a nanotubos de
carbono. En ese mismo afio, un estudio de
laAgenciaNorteamericanadel Espacioy la
Aeronéutica (NASA) reportd que lainyec-
cion de nanotubos de carbono disponibles
en el mercado provocadafios significativos
en los pulmones de ratas (dosis equivalen-
tes a la que recibe un trabajador expuesto
durante 17 d).*!

Realmente, los estudios de los posibles
efectos de la industria nanotecnol égica son
escasos y se sustentan principalmente en hi-
pétesis, €l afio pasado |os gobiernos en todo
el mundo gastaron 6 mil millones de délares
en investigacion y desarrollo, sin embargo,
el gasto en investigacion de los riesgos y
efectos socia es fueron minimos.

Nanomedicina

El advenimiento delaNanobiotecnologia
ha incrementado |as perspectivas de uso de
los nanomaterial es enimagenologiamédica,
diagndstico de enfermedades, liberacién de
farmacos, tratamiento del cancer, terapia
génicay otras areas. La Nanomedicina pue-
dedefinirse como lacienciagque monitoriza,
repara, construyey controla componentesy
funciones bioldgicas en humanos mediante
el uso de sistemas a nanoescala. Estos as-
pectos implican laidentificacion precisade
dianas (células y receptores) relacionados
con situaciones clinicas especificas y la
€l eccion de nanovehicul os para obtener las
respuestas adecuadas y minimizar los efec-
tos secundarios, por lo tanto, se habla ac-
tualmente de dos grandes sistemas en
nanomedicina: los analiticos y de image-
nesy los de liberacion de nuevas formas
terapéuticas.18?
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Para enfrentar estos retos, la tecnologia
ha desarrollado sistemas nanométricos que
contienen el principio activo (moléculas o
fragmentos de moléculas) incluidos en un
vehiculo transportador; por las nuevas pro-
piedades adquiridas pueden atravesar las
barrerashioldgicasde organismo, lo cua noes
posible con los sistemas convencionaes de li-
beracion. Estos vehiculos se disefian para que
contengan no solo un farmaco sino también,
un agente de diagndstico o imagen que orien-
te al sstema hacia determinadas éreas ddl or-
ganismo eincluso un sensor indicativo de que
d farmaco haproducido el efecto deseado. 8

Dentro delos nanovehiculos més estudia
dos para su empleo en medicina se encuen-
tran: nanoshells, nanotubosde carbonoy C,,
dendrimeros, nanobiosensores, puntos cuan-
ticos, liposomas y nanoemulsiones entre
otros. También se avanza en la administra-
cion de péptidosy proteinas por viaord; las
enfermedades més estudiadas en lasque e es-
peran mayores beneficios son las de origen
neoplésico, laartritisreumatoide, enfermedad
de Crohn, esclerosis multiple, enfermedades
cardiovasculares y pulmonares.®>3

A pesar de los enormes beneficios que
podria aportar la Nanomedicina existen in-
certidumbres en cuanto a los posibles ries-
gos; se desconoce la reaccion del cuerpo
humano ante tales productos; la superficie
de reaccin aumentada puedeincrementar la
posibilidad deinteraccion celular, subcelular
y molecular; otro de los problemas es el fu-
turo de esos nanotransportes una vez que
hayan realizado sufunciény el farmaco haya
sido liberado.®2%

Regulacionesy normativas

El uso indiscriminado de la cienciay la
tecnologia y sus impactos negativos han
dado lugar a cuerpos reguladores tendentes
a cubrir tanto los riesgos asociados con €l

desarrollo y uso normal de la tecnologia
como los derivados de su abuso potencial.
Con otras tecnologias las regulaciones han
sido impuestas por paisesde mayor desarrollo
economico alos subdesarrollados, con laNa-
notecnologia no debe suceder lo contrario.’®
Actualmente, no existen regulaciones gu-
bernamental es para garantizar la seguridad
de los trabajadores, de los consumidores y
delaNaturaeza. Ningun organismo interna-
cional tiene la responsabilidad de regular o
monitorear latecnologia atébmica.?* Los fa
bricantes de tales productos estén obtenien-
do libremente patentesbgjo laargumentacién
de que sus creaciones son nuevas y Unicas
y laindustria por su parte, expresa ala opi-
nién puablica que sus productos no necesi-
tan regulacién especial porque utilizan los
mismos productos de siempreaescalamacro
o microy que yafueron aprobados, obvian-
do sus nuevas propiedades y su tamafio, asi
como |los pocos estudios realizados que ge-
neran preocupacion al respecto.634
Muchas organizaciones y gobiernos han
discutido lanecesidad de regulaciones, pero
refiriéndose en lo fundamental alosimpac-
tos ambientales y de salud. Los aspectos
econémicos, geoestratégicos y de control
social son poco discutidos. Grandesincogni-
tas se presentan en este campo: ¢Quiénesde-
finenlosriesgosy problemas? ¢En quétérmi-
nos? ¢Cudes se asumiran voluntariamente?
Cudes no? ¢Qué procedimientos se estable-
cerén paraminimizarloso resolverlos? ;Cu&
lesvan aser los medios aemplear?%
Esmuy dificil conocer los riesgos ambien-
tales, de salud y seguridad. Muchos gobier-
nos afirman que laresponsabilidad de evaluar
€s0s riesgos le corresponden a las propias
empresas que deben definir que sus produc-
tos son seguros para los consumidores, que
sus trabgjadores estén sanos y que sus fabri-
cas y productos no dafian € medioambiente;
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en ausenciade unaorientaci 6n gubernamen-
tal en cuanto alas pruebas requeridas, estas
empresas concebirian las suyas a su mane-
ra; esto requeririafuertesinversiones, lo que
no ocurre 0 no essuficiente enlamayoriade
los paises.”?’

Otros consideran que ladefinicion delos
riesgos es competencia de las compafiias de
seguro, las cuales se muestran muy preocu-
padasy algunasincluso han afirmado no ser
capaces actual mente de evaluar riesgos. Los
nanomateriales no estén clasificados, regu-
ladoso siquierasujetosalas pruebas esténdar
de seguridad. No se sabe ciertamente como
evaluar losriesgos, quédebesupervisarse, qué
normas existen para las nanoparticulas en
aguaoaire.’®

El nivel de contradicciones hasido tal que
importantes agencias reguladoras y de Salud
no han definido & problema. LaAdministra-
cién norteamericanapara Drogasy Alimentos
(FDA) afirma que no existen reportes confir-
mados de dafios a la salud publicay al
medioambiente. Por ejemplo, no considerd
necesario que los protectores solares que
contienen dxido de titanio fueran contem-
plados como un nuevo producto, puesto que
particulas finas de este 6xido habian sido
objeto de otros estudios y aqui s6lo setrataba
de “un refinamiento de nuevas particulas’;
desestimando propiedades como €l tamarfio y
lareactividad; sin embargo, un nuevo farma-
co debe pasar multiples pruebas y demos-
trar mayores beneficios que riesgos.**

LaAgenciadeProteccionAmbiental (EPA)
de Estados Unidos no ha estado al margen
de estos elementos contradi ctorios; haprohi-
bido algunos productos y liberado otros e
incluso, empleado nanoproductos pararesol-
ver problemasmedioambiental es.El Programa
Nacional de Toxicologia de Estados Unidos
no consideré que los nanomateriaes fuesen
una clase especifica de producto.*”

No obstante, el tema de las regulaciones
y la seguridad relacionados con los nano-
meateriales estén siendo tomados en cuenta
y debatidos ampliamente en comunidades
cientificasinternacionales. Enel 2007, laCo-
mision Europealanzé un codigo de conduc-
ta para la gestion de la investigacion en
Nanotecnol ogia basado en siete puntos: pro-
posito, sostenibilidad, precaucion, inclusion,
excelencia, innovacion y responsabilidad.®
Enjulio de ese mismo afio, unaampliacoali-
cion de mas de 40 organizaciones sociaes
(consumidores, defensores de la salud y el
medioambiente, trabajadoresy organizacio-
nes de la sociedad civil) publicaron ocho
principios paralavigilancia de la Nanotec-
nologia y los nanomateriales. fundamentos
precautorios, regulaciones especificas obli-
gatorias, salud y seguridad parael publicoy
lostrabajadores, proteccién ambientd, trans-
parencia, participacion publica, inclusién de
los impactos de largo alcance y responsabi-
lidad del fabricante.?

Otras organizaciones como laasociacion
no gubernamental Grupo de Accién sobre
Erosion, Tecnologiay Concentracion de Ca
nada, se ha pronunciado reiteradamente so-
brelanecesidad de evaluacion del riesgo; la
éticaenlainvestigacién, lavigilancia, lapro-
duccidny comercializacién; asi como en la
informacién alos consumidores, criteriosque
son compartidos por la Red L atinoamerica-
na de Nanotecnol ogia.’6*

Se considera que en este momento del
desarrollo nanotecnolégico hay elementos
gueseimponeny en € que coinciden muchos
estudiosos:. redlizar regulaciones minimas y
provisiondes, incrementar lainformacion por
parte de laindustria; estandarizar |os proto-
colos de pruebas y evaluaciéon de riesgos,
asi como redactar medidas para proteger el
medio ambiente; trabagjar en disposiciones
legidativas que abarquen la seguridad |aboral,
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prevencién de lacontaminacion, registro de
sustancias quimicas, proteccién alasalud y
tratamiento de residuos; reforzar la precau-
cién, minimizando laliberacion de nanopar-
ticulas, yaquelaprohibicion pudieradetener
d desarrollo delahistoria; exigir lainforma-
cion en las etiquetas de los productos que
contienen nanoparticulas (existen movi-
mientos en busca de un logotipo que los
identifique). Lamovilidad delas particulas
exigedesistemasdevigilanciay deinforma-
cion para prevenir el riesgo de los pro-
ductos nanotecnol 6gicos durante su ciclo
vital (¢Qué pasara cuando un producto
se deseche, o sea, pase de nanopar-
ticulas a nanodesechos?); para los paises
del Sur vaaser dificil (de formaaislada)
competir con la produccion, pero deben
estar en capacidad de monitorear lo que
sucede con esta novedosa tecnologia,
evaluarlay prestarle la debida atencion
a sus posibles impactos.

Nanotecnologiaen Cuba

El desarrollo de la Nanotecnologia en
Cuba es bastante reciente, |os antecedentes
y hechos més importantes rel acionados con
ellahan sido: 1999, la Agencia de Ciencia,
Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA)
coordind con un grupo de especidistas la
€elaboracién de un diagndstico sobre el tema
enel pais; 2001y 2002, seredlizaronlasedi-
ciones del | y Il Taller de Nanociencias y
Nanotecnol ogia organizadas por €l | nstituto
deMaterialesy Reactivos (IMRE) delaUni-
versidad de la Habana en coordinacion con
el Centro Nacional deInvestigaciones Cien-
tificas (CNIC); en el 2002, seelaboré el Pro-
yecto Nanotecnol ogia coordinado por € Ob-
servatorio Cubano de Cienciay Tecnologia
del CITMA.*®

EnlaUniversidad delaHabana, CNIC, el
Instituto Superior Politécnico “José Anto-

nio Echeverria’, Centro de Investigaciones
de Microelectrénicay Universidad Central
delasVillas, sehainvestigado en modelacién,
obtencién y caracterizacién de materialeso
dispositivos en nanoescala. El IMRE apesar
de mltiples dificultades ha realizado algu-
nas investigaciones a respecto en las areas
de la Salud, Energiay Medioambiente, asi
como graduado varios Doctores en Ciencias
en este tema.’?

Durante el 2008, se produjo la creacion
del grupo Ad-Hoc de Seguridad delaNano-
tecnologiaparalaSaud, laAlimentaciény €
Entorno; conformado por tresgruposdetra-
bajo, cada uno de €ellos con acciones estra-
tégicas especificas.

El grupo de Salud ha propuesto:

1 Disefiar y establecer un marco legidlativo
sobre Nanotecnologia: autorizacion de
comercializacion (registro sanitario), etique-
tado, control de importaciones, nanovigi-
lancia, autorizacion de ensayos preclinicos
y clinicos. Establecer regulaciones minimas
provisionales.

2 Crear un* Observatorio delainformacién”
sobre Seguridad de las Nanotecnologias en
Salud. Boletin Especia de actualizacion pe-
riodica

3. Nanotoxicologia. Congtituir un subgrupo de
trabajo y establecer los protocolos de prue-
basy criterios paralaevaluacion de riesgos.
4. Sistema de Nanovigilanciaen Salud inte-
grado por dos subgrupos de aplicaciones:
lasmédicasy lasfarmacéuticas.

5. CreaciOn de capacidades paralaformacién
de recursos humanos en Nanotecnologia.

El resto de los equipos de trabajo han la-
borado en propuestas como la elaboracion
de un cédigo de ética, metrologiay métodos
analiticosparalaevaluacion deriesgos, crea
cion de un registro obligatorio nacional, de-
sarrollo delainvestigaciény monitoreo am-
biental, entre otras acciones.
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LaNanotecnol ogia se estdmoviendo muy
répido del laboratorio al mercado o en otras
palabras, lainvestigaciony desarrollo deesta
ciencia convergente ha avanzado mas réapi-
do que la capacidad de las autoridades
reguladoras para evaluar su impacto sobre
lasalud, el ambientey la sociedad.’?

No es prudente pretender afirmar que no
hay riesgos, pero también hay que estar
consciente de las enormes posibilidades de
la Nanotecnol ogia 0 como expresarael Co-
misario de Ciencias e Investigaciones de la
Unidn Europea: “ Necesitamos basarnos en
una estrategia responsable que deje a la
Nanotecnologia la libertad que necesita
para desarrollarse, aunque también nece-
sitamos garantizar que aseguren que bene-
ficia a la sociedad en su conjunto” .
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LAGUIADEPRACTICACLINICACOMOHERRAMIENTA
PARAEVALUARLAEFICIENCIADE LASTECNOLOGIASSANITARIAS

Prof. Dr. Jeslis Saiz Sanchez.
Buré Regulatorio para la Proteccién de la Salud Pablica de Cuba

Resumen. El objetivo de este trabajo fue realizar
una revision bibliogréfica para determinar la rela-
cion entre la evaluacion de la tecnologia sanitaria,
su eficiencia y las Guias de Préactica Clinica. Estas
Ultimas se reconocen como un método “nor-
malizador” basado en la evidencia cientificay la
préctica médica. Se analiza el papel de la tecnologia
sanitaria y €l actuar de las organizaciones sanitarias
que gestionan la calidad. Se fundamenta y desarrolla
¢l decisivo papel de las Guias de Préctica Clinica como
herramienta para la evaluacién econémica de la tec-
nologia sanitaria para la garantia de la eficiencia de
los servicios de Salud, teniendo en cuenta la activi-
dad comercial, los costos, sus modalidades y € uso
de inmumerables o sofisticados recursos tecnol 6gi-
cos o de ambos, definiendo como decisorio para €l
empleo de estos, los efectos sobre la salud y la socie-
dad, lo cual es el producto final del proceso. Se iden-
tifican objetivos y medicion, requisitos, alcance,
circunstancias propias y propuestas de normaliza-
cion para que en su implementacion, las Guias de
Préctica Clinica permitan evaluar la eficiencia de la
tecnologia sanitaria. Se exponen valoraciones para
la blsgueda de la eficiencia, asi como las principales
consideraciones de paises de escasos recursos, de
otros con experiencia en su uso, asi como la
implementacion de aquellas en servicios de Salud
certificados por las Normas 1SO.

Palabras clave: Guias de Préactica Clinica, tecno-
logia sanitaria, evaluacién econémica.

Introduccion

Al analizar lalabor del profesional dedi-
cado alaatencion de Salud, se evidenciala
potencial variabilidad interprofesional en el
momento de abordar los diferentes proble-
mas de Salud. La necesidad de una “puesta
al dia’ continua sobre estosradicaen laim-
portancia de conocer de antemano con su-
ficiente credibilidad sobreel resultado clinico
esperado ante una intervencién y las deci-

sionestan variadas que se pueden tomar con
lasimplicacionesqueelloimplica, tanto para
| os pacientes como parael sistemasanitario.

Por ello, hasidointernaciond menterecono-
cido como muy Util, & desarrallo deun método
que se puede denominar “normalizador de la
atencion de Sdud” que, agpoyado en una co-
rrectay actualizedarevision bibliogréfica, haga
quelaaplicacion delaprécticaenlascondicio-
nesdel lugar y con las caracteristicas concre-
tas del paciente que se aiende, se gpoye en la
mejor evidencia cientifica digponible, que ga
ranticelamejoracontinuadelacaidad asstencid
y disminuyalavariabilidad no justificada.

Esevidentetambiénenlaliteraturacienti-
ficay enlapracticamédicaquelatecnologia
sanitaria es un componente importante de la
vida del hombre y de la actuacién de las
organizaciones sanitarias que gestionan
lacalidad. El papel delatecnologiasanita-
riaesesencial parael aseguramiento dela
calidad en laprevencion de enfermedades,
la proteccion, restauracion y preservacion
delasalud.

Ahora bien, las modalidades y razones
para el uso de una determinada tecnologia
estan internacional mente condicionadas por
diversos factores interactuantes, entre los
gue cabe mencionar:

a) las précticas habituales terapéuticas y de
prescripcién médica,

b) la actitud de |os pacientes en su relacion
con los médicos,

¢) e conocimiento de la poblacion en rela
cion con las propiedades y bondades de la
tecnologia a emplear segln su tipo,
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d) y ladisponibilidad de fondos publicos y
privados para su adquisicién y distribucion
y las actividades de promocion.

El empleo de diferentes opciones tecno-
| 6gi cas esta determinado también por aspec-
tosculturales eidiosincrasias especificas de
lapoblacion, enlo cual influyen por supues-
to, las enfermedades prevalentes, asi como
los recursos tecnol égicos del sistema sani-
tario en cuestion y 1os econdmicos disponi-
bles de la poblacion.

El objetivo del presentetrabajo fue expo-
ner €l resultado de unarevision bibliogréfica
gue fundamente el decisivo papel de las
Guias de Préctica Clinicacomo herramienta
paralaevaluacion econdmicadelatecnolo-
gia sanitaria para la garantia de una mayor
eficiencia de los servicios de Salud, como
partede sureferido uso como método normali-
zador delaatencion de Salud, incluso parala
implementacién de sistemas de gestion de
calidad eficaces, atendiendo a las bondades
delaevidencia cientifica que las sustenta.

Pues solo asi, se puede tener en cuenta
con certeza laindividualidad de la préctica
sanitaria basada sobre solidas bases cienti-
ficas en un contexto poblacional y ambiental
concreto, como via que propicie la utiliza-
cion de latecnol ogia sanitaria mas racional
enlatomadedecisionessanitariasen arasde
laeficienciay de lainversién estrictamente
necesa en los medios de diagnéstico y los
tratamientos.

Fundamentacion delasGuiasdePréctica
Clinicay laevaluacion econémica

LasGuiasde PracticaClinicacomo método,
como el emento normalizador delaatencién
de Salud, desarrollado de manera creciente
en los Ultimos afios, en paises que exhiben
positivos indicadores de salud y bajos indi-
ces de adversidades en el tratamiento y en
los errores de actuacion médica.

LaGuiade PracticaClinicase puede defi-
nir como “un conjunto de recomendaciones
desarrolladas de manera sistematica, con el
objetivo de guiar alos profesionalesy alos
pacientes en el proceso de toma de decisio-
nes sobre qué intervenciones sanitarias son
mas adecuadas en el abordaje de unacondi-
cion clinica especificaen circunstancias sa
nitarias concretas”’.

A ello obedece e reconocimiento existen-
te a la necesidad de crear las condiciones
normalizativas paraque cadaprofesional de
Salud puedacumplir lamision asignadacon
calidad, pues no bastatener solo ese prop6-
sito presente en el pensar, sentir y actuar de
lalabor diaria; la calidad se lograno solo si
Se propone, sino que es necesario € cumpli-
miento de lineamientos rectores que orienten
laactividad y permitan obtener los requisi-
tos de calidad que establezcan parael resul-
tado del servicio que se oferta.

El resultado delaatencion médicaexpre-
sado en € acance de elevados indicadores
de Salud, previstosenlosrequisitosde cali-
dad en organizaciones sanitarias de paises
gue gestionan la calidad mediante sistemas
estructurados con ese fin, evidencian cdmo
esos indicadores se corresponden siempre
con bgjosindicesde adversidadesen el trata
miento y en los errores de actuacion médica.

En los tiempos actuales, la atencion de
Salud es objeto de unaintensa actividad co-
mercial en muchisimos paises queinduce al
uso indiscriminado de susserviciosy, en par-
ticular, a empleo deinmumerables o sofisti-
cados recursos tecnol égicos o de ambos en
ocasi ones ho fundamentadostécnicani eco-
némicamente.

Estas condiciones refuerzan lanecesidad
deprecisar el uso delatecnologiasanitariay
€l papel delasGuiasde PracticaClinicacomo
herramienta para su evaluacion econémica,
basado en este caso, entre otras, en las evi-
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denciasdesu propiaaplicacién, como emen-
to apriorizar en paises con escasos recursosy
donde no debe escatimarse encontrar viasfac-
tibles por el Estado para cumplir € deber de
asegurar lasalud de lapoblacion

La evaluacién econdmica desarrollé su
aplicacion en € campo delatecnologiasani-
taria a mediados de los afios sesentas del
pasado siglo, aunque no fue hasta los afios
setentas cuando lacrisis econdmicay fiscal
propicié una amplia difusion de esta forma
de andlisis como instrumento delas politicas
de contencién del gasto y de mejora de la
eficiencia

En el contexto delaevaluacién detecno-
logiasy programas sanitarios, €l debate meto-
doldgico se ha ampliado y han encontrado
orientacién |os problemas relacionados con
lareal identificacién, mediday vaoraciénde
los efectos sobre la salud de las personas y
d bienestar delasociedad, cuyamejoracons-
tituye su principal objetivo.

En los afios ochentas, se produjo un auge
creciente en € desarrollo y aplicacion de la
evaluacién econdmica alatecnol ogia sanita-
ria considerando que aguelladebe basarse en
la economia del bienestar y en € criterio de
eficienciaparetiana, lo queincluye laacepta
cién del principio de soberania del consumi-
dor, que congtituye @ Unico juez, asi como la
fuente de vaoracioneslegitimas.

Mar co conceptual paralaevaluacion eco-
nomica

Unarazdn que podriaexplicar ese interés
eslatendencia creciente a aplicar la evalua
cién econdémica a las decisiones de regula
ciény financiacion detecnol ogias sanitarias.
Sin embargo, ya hay consensum de que en
|a evaluacion econdmica de tecnologias y
programas sanitarios no interesa tanto la
produccion de bienes y servicios sanita-
rios (el producto intermedio), como losefec-

tos sobre la salud y la sociedad, que se en-
tiende que es el producto final u objetivo
del proceso.

Sin embargo, de manera determinante se
haimpuesto como précticahabitual eimpres-
cindible dado € costo creciente de laintro-
duccidén, mantenimiento y novedad de los
avances de la tecnol ogia sanitaria, la apli-
cacion de los conocimientos y técnicas de
evaluacion econdmica en el campo de los
medicamentos, equipos y dispositivos mé-
dicos, lo que pretende centrar €l andlisisen
laatencion a problema de como ofrecer el
diagndsticoy la posterior prescripcién tera
péutica mas indicada, tanto desde e punto
devistadelaefectividad en términos de sa-
lud, como en particular de la eficiencia, es
decir, delaobtencion de un beneficio social
aun costo razonable.

La evaluacidn econdmica sistemética se
ha convertido por tanto en necesidad in-
cuestionable paramedir los efectos del uso
de los recursos tecnol 6gicos disponibles y
también delas posibilidades real esparacuan-
tificar suimpacto, en términos de salud.

Losresultadosdel presentetrabajo han per-
mitido identificar alaeficaciacomolacapaci-
dad de producir resultados, lograr propositos
0 dcanzar objetivos, cumpliendo con normas
predeterminadas decalidad, cantidad, detiem-
po, decostoy deservicio; alaeficienciacomo
eserendimiento efectivo sin desperdicioinne-
cesario; a la efectividad como larelacion di-
recta de estos elementos con € logro de los
objetivos programados por unaorganizaci on.

Parasu mejor comprensi én esbueno reco-
nocer que la eficiencia se refiere aunarda
cién entre finesy medios o entre efectividad
y recursos. Puede expresarse a tres niveles
digtintos: eficienciatécnica, que serefierea
una situacion en que no se utilizan mas re-
cursos que | os estrictamente necesarios para
producir un producto o resultado objeto del
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proceso; costo-efectividad o costo-€ficacia
gue se da cuando un determinado producto
o resultado se obtiene al costo minimo posi-
ble o también cuando se maximizad produc-
to para un determinado volumen de costo.
Finalmente, la eficiencia asignativa o pare-
tiana se refiere a una situacion en la que
ademas de la eficiencia técnicay del costo-
efectividad, ladistribucién delosbienespro-
ducidosesta quemaximizael bienestar dela
sociedad.

DesarrollodelasGuiasdePr acticaClinica

Lafuncién objetivo deunaeval uacion eco-
nomicaesmedir laeficienciaparael bienestar
y este depende positivamente del nimero
total de AVAC (ahos de vida gustados por
calidad) y del consumo no sanitario. En este
contexto, lamedicion del uso delatecnologia
sanitaria incluiria estos aspectos.

Es por lo que la posicién y recomenda
cion del presente trabajo reconoce el
consensum internacional y orientaalaela
boracion de trabajos de evaluacion econé-
mica, basados en el empleo de las Guias de
PrécticaClinicacomo herramientas, que pue-
den orientar alos decisores sanitarios en re-
lacién con:

a) laintroduccion o autorizacion de comercia
lizacion de unatecnologiao € mantenimien-
to de unaya existente,

b) la fijacion del precio de adquisicion de
una determinada tecnologia

) y €l establecimiento de recomendaciones
0 incentivos para su utilizacién en determi-
nados programas de Salud.

Larevision desarrollada permite aseverar
quelasGuiasde PréacticaClinica, su elabora-
cion, implementaciony periddicaactuaizacion
da respuesta a la real disponibilidad de una
herramienta para una correcta eva uacion de
latecnologiasanitariay debe considerarseen
€l contexto de los paises con escasos recur-

sos y donde no debe escatimarse por € Es-
tado en encontrar viasfactibles paracumplir
el deber de asegurar lasalud con calidad de
lapoblacién, teniendo en cuentala garantia
de la eficiencia en € uso de la tecnologia
sanitaria, permitiendo contrarrestar ademas
los héhitos negativos siguientes:
a) la potencialidad para inducir la autome-
dicacion,
b) lasindicaciones diagndsticasy terapéuti-
cas con relacion a habitos preconcebidos,
c) las posibilidades generadas por las for-
mas de presentacién del medicamento o equi-
po médico en términos del cumplimiento o
incumplimiento de los resultados esperados
en el diagndstico y tratamiento
d) y lainfluenciaque el sistemade atencién
tendrd en su utilizacion, conociendo €l cos-
to del tratamiento con relacidn a otros.

Sinlugar adudas, laseleccion deunade-
terminada opcién diagndstica o terapéutica
segun su eficiencia, considerasi multéneamen-
te sus costos y sus beneficios y ademas, su-
pone un avance en términos de seguridad,
eficacia y calidad respecto a criterios mas
parciales

El conocimiento delos conceptos de eva
luacién econdmica incorporados en el con-
texto de el aboracion de una Guiade Préctica
Clinicaparauso delosprofesionalesquela
boran en un sistema sanitario, posibilita la
introduccion de una cultura econémica en
sus tareas habituales a considerar estos la
relacién existente entre los costos y los re-
sultados de la tecnologia empleada, 1o que
permite el uso mas eficiente de los recursos
disponibles y la comparacion mas rigurosa
delasdiferentesalternativas u opcionespara
el diagndstico o tratamiento, sin dejar dete-
ner en cuenta la evaluacion del valor de la
seguridad delos beneficios, laefectividad y
el efecto sobrelacantidad y calidad de vida
de los pacientes.
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Laimplementacion del criterio deevalua
cion econdmica en € uso de las Guias de
PracticaClinicadebe ser unadelasprincipa-
les estrategias de racionalizacion diagnos-
ticay terapéuticade un sistemade Salud, ya
que permite tener en cuenta de formainte-
gral y primordial en primer lugar, el conoci-
miento delaeficienciaatravés de variables
tales como:

a) los costos,

b) asi como el efecto eimpacto delaeficien-
ciadelasdistintas intervenciones sanitarias
realizadas.

Estaactuaci6n en la practicamédicasolo
esposible s el uso sistematico de las Guias
dePrécticaClinicaaportaademas, |os aspec-
tos siguientes:

a) Recomendaciones. yaqueinformany acon-
sejan sobre cdmo actuar en una circunstan-
ciaclinicadeterminada

b) Estén realizadas de formasistematica: su
elaboracién sgue una serie de pasos determi-
nados; estén basadas en un andlisis ex-
haustivo de laliteratura cientifica, con una
metodol ogia que garantizaresultados rigu-
rosos y fiables, tratando de evitar sesgos
en las recomendaciones propuestas, lo cual
aporta el necesario valor agregado para su
evaluacion econdmica.

¢) Estén dirigidas a profesional es sanitarios
y usuarios con €l objetivo deayudarlesenla
toma de decisiones entre otras cuestiones
en relacién con el uso de latecnologia sani-
tariamas apropiadaante un problemaclinico
claramente especificado.

No obstante, paralograr este aporte con
las Guias de Practica Clinica, se debe tener
presente que deben estar elaboradas de ma-
nera que resulten:

a) multidisciplinarias, claras, reproducibles,
flexibles, aplicables, validasy actuales,

b) respuestas fundamentalmente a temas
donde no exista acuerdo sobre laidoneidad

en la aplicacion de determinadas pruebas o
cuando hay variabilidad en los estilos de
précticaclinicaparaladecision de unacon-
ductade aplicabilidad tecnol gica, en parti-
cular son muy apropiadas donde exista un
técnica efectiva y pueda esperarse una re-
duccién de lamorbimortalidad sobre enfer-
medades iatrogénicas o intervenciones de
elevados riesgo y costo econémico o cuan-
do aparecen técnicas novedosas que com-
piten con las existentes previamente.

De maneraparticular es determinante di-
ferenciar las Guias de PrécticaClinicadesde
su proceso de elaboracion, para lograr que
ofrezcan una respuesta mesurada a esa va-
riabilidad en los estilos de préctica clinica,
por lo que deben estar basadas en:

a) la opinién de expertos, algunos de estos
también deformaci6n en EconomiadelaSa-
lud, pues no existe una metodol ogia estruc-
turada para su elaboracién y pueden existir
sesgos en las recomendaciones finales.

b) el consenso: existe una metodologia es-
tructurada de elaboracién y aunque pueden
existir sesgos en la seleccion de estudios, se
llegaalos acuerdos através de laevidencia
cientificaen términos de costo-beneficio.

¢) laevidencia: cuyadiferenciafundamental
con las anteriores es que identifican clara-
mente |la composicién de los miembros que
participan en su elaboracién, normalizan la
blsqueda y evaluacién critica de la biblio-
grafiay establecen recomendaciones basa-
das en un nivel de evidencia determinado
del efecto y bienestar de salud en términos
de costo-beneficio.

La experiencia ha evidenciado que las
Guiasde PrécticaClinicaademasde utilizar
revisiones sisteméticas para apoyar sus re-
comendaciones, aln cuando estas puedan
considerarse no suficientes, sintetizan la
mejor evidencia disponible en e momento
actual para apoyar una decision clinica de-
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terminaday s estén bien elaboradas especifi-
cand nivel de evidenciacomo punto de parti-
daen este caso paralaevauacion econdmica.

De esta forma, en razén con su aporte,
elaboraciény necesariadiferenciacién, yaes
reconocido quelas Guiasde PracticaClinica
ademés de ser un método normalizador dela
atencion de Salud paralaimplementacion de
sistemas de gestion de calidad, se considera
gue pueden orientar contodacredibilidad la
labor de evaluacion econdémica de latecno-
logiasanitariaaempl ear, aunque ello no debe
conducir a pensar que elaborandolas se
encontraran las respuestas atodas las pregun-
tasqueadiario sehacen en laprécticamédica.

Ladecisién final sobre la aplicacion tec-
noldgica mas conveniente, preventiva,
diagndstica o terapéutica estara siempre en
manos del médico, de la situacion y com-
prension del paciente y de las circunstan-
cias especificas que rodean cada situacién
clinica

Sinembargo, s laGuiade PrécticaClinica
esta bien elaborada se podra observar que
tratara de responder alas preguntas que se
consideren mas oportunas para el problema
de Saludy paralas potencialidades tecnol 6-
gicas a usar en é, aunque no tiene por qué
coincidir exactamente con lasituacion clini-
cague se analice en ese momento.

Asi pues, su usoy reconocimiento en dife-
rentes situacionesclinicasvaapermitir verifi-
car lautilidad de cadaGuiade PrécticaClinica
para la decision en términos de costo-benefi-
cio de latecnologia sanitaria a emplear aten-
diendoa carécter delasensibilidad y especifi-
cidad esperadaparad paciente.

CircunstanciaspropiasdelasGuiasde
PrécticaClinica

En el presentetrabajo serecogieron expe-
riencias en cuanto alaidentificacion de cir-
cunstancias propias que se presentan para

proceder con las Guias de Préctica Clinica
como herramientaparaevaluar la€ficiencia
en el uso delatecnologiasanitaria, asi como
la garantia en su utilizacion racional en la
tomade decisiones en laatencion alasalud
delapoblacion.

Se identificaron tres de estas circunstan-
cias cuya solucién, con un abordaje basado
en sblidas bases cientificas debe permitir
obtener resultadosfiablesen d trabgjo conlas
GuiasdePrécticaClinicaparalapogterior apli-
cacion delastécnicasy estilospropiosdeeva
luacién econdmicaparaladeterminaciondela
eficienciadelatecnologiasanitariaavalorar.

Un primer problema a enfrentar es que
hay que consultar lamayor cantidad de p&-
ginasweb posibles paraacceder aGuiasde
Préctica Clinicaespecificas parael pacien-
te, al no existir un Unico sitio en el que es-
tén todas y mucho menos con la evidencia
cientifica necesaria en materia de eficiencia
sobre tecnologia sanitaria.

Un segundo problema por tanto esval o-
rar lafiabilidad de unaGuiade PrécticaCli-
nica especifica. Para ello, se debe valorar
su disefio y elaboracién, paralo cual se debe
plantear ¢Seharealizado unarevision exhaus-
tiva, actualizaday reproducible para asegu-
rar que cumpla con esta particularidad?

En el afio 2001, se publicé el instrumento
AGREE (Appraisal of Guidelines Research
and Evaluation for Europe) que esunaprue-
baqueevallalacalidad metodoldgicadelas
GuiasdePracticaClinica. Puede ser aplicado
acualquier tipo (nueva, ya publicada o ac-
tualizada), tanto en formato impreso como
electrénico. Sin embargo, es necesario
implementar deformaparalelael instrumen-
to que aporte €l rigor y laamplitud que re-
quiera el asunto econémico en cuestion.

Esimportantetambién en esterubro, llegar
adiscriminar lajerarquiaen losdiferentesni-
velesdelaevidenciacientificay como hacer
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una revision sistemética, abordandose con
claridad y de forma actualizada, los existen-
tes; asi como lasrecomendacionesy lasposi-
bles fuentes para realizar con credibilidad y
fiabilidad laeval uacion econdmica

Untercer problemaescomprobar si laGuia
dePrécticaClinicaesvaidacomo herramien-
taparaevauar eficiencia. Interesa determi-
nar s sus recomendaciones son Utiles para
establecer si aporta resultados aplicables a
los pacientes y si responde a las preguntas
formuladas. Con este fin, se deben valorar
las cuestiones siguientes:
a) Si lasrecomendacionesdelaGuiade Prac-
tica Clinicaen cuestion resultan précticasy
clinicamente importantes en relacion con la
tecnologiasanitariaaemplear. Y en este sen-
tido, deben aportar consejos préacticos que
no resulten ambiguos.
b) Su redaccion debe ser clara, detal forma
gue se puedan interpretar sus indicaciones
y quedeellassededuzca si se puededismi-
nuir lamorbimortalidad del paciente, asi como
aumentar su calidad devida, o si por el con-
trario, suponen una pérdidade tiempo y au-
mento de gastos en la adquisicion o uso de
una u otra tecnologia o las tres situaciones
juntas.
¢) No todos los resultados estadisticamente
significativos son clinicamente relevantes,
por lo que sedebe evaluar si lasrecomenda-
ciones propuestas son importantes para la
tecnologia sanitariaaemplear en un pacien-
te determinado segun edad, sexo, prevalen-
ciade laenfermedad, diferentes factores de
riesgo, etc., yaquesi son muy distintas, pu-
dieran no ser Utiles.
d) Si en & contexto en el que setrabagjarase
podréan aplicar, esdecir, Si suU puestaen prac-
tica con € uso de determinada tecnologia
sanitaria, no va a suponer un detrimento de
la calidad de otras actividades que también
son necesarias y Utiles para el cuidado de

los pacientes como beneficiossocialesy éti-
cos reconocidos. Es importante también te-
ner en cuentalaspreferenciasy creenciasde
estos, porque aungue la fuerza de la reco-
mendacion sea muy elevada, si ho sevalo-
ran, dejan de ser Utiles.

€) Si una Guia de Préctica Clinica no parece
Gtil y practicaserainfrautilizadaen su aplica
cién posterior y no se alcanzara su objetivo
final queno esotro quedisminuir lavariabili-
dad asistencia y megjorar lacdidad delapréac-
tica médica con & empleo de la tecnologia
sanitariamas aconsejableen términos de cos-
to-beneficio.

En este sentido, esimportante identificar
aspectos que puedan ser barreras o facili-
tadores de su aplicabilidad (aspectos geo-
graficos, estructura organizativa, asuntos
tradicionales, aspectos legales, etc.) que
pueden impedir o fomentar su uso.

Laexperienciarecopiladademuestraquese
debetrabajar en lapresentacién de propuestas
denormdizacion deunaGuiadePrécticaClini-
ca para solventar las tres circunstancias pro-
pias expuestas y permitir resultados fiables
en la posterior aplicacion de las técnicas y
estilos de evaluacion econdmicaen funcion
dedeterminar eficienciade unau otratecno-
logiasanitaria.

De esta experiencia, se deriva la reco-
mendacion de agrupar en forma de temas
medidos por indicadores, precedidos de una
explicacion de la cuestion a normalizar y
seguidos en muchos casos de unajustificacion,
ilustracién o discusién de las propuestas en
relacion con otras opciones posibles. Los
temas identificados que se deben abordar
son los siguientes:

a) La seleccion y especificacion de las op-
ciones (aternativas).

b) Los tipos de recursos considerados en el
célculo de los efectos.

¢) Lavaloracién monetariadelos recursos.
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d) Lostipos de efectos relacionados con la
salud.

€) Ladeterminacion del horizontetemporal y
laactualizacion delos efectos.

f) El tratamiento del riesgoy laincertidumbre.
g) Lapresentacion de resultados.

h) El impacto social de su aplicabilidad.

Ladeterminacion delosbeneficiosdelas
opciones que se comparan, como ha queda-
doclaro, esun aspecto esencial de cualquier
andlisis paralaeva uacion econémicadetec-
nologias y programas sanitarios, por lo que
su medicion por medio de algun indicador
de efectividad tiene un papel esencial, tal
como lareduccién de;

a) laincidenciade unaenfermedad.

b) factores de riesgo.

¢) (aumento de) cualquier variablerelaciona
danegativamente (positivamente) conlasa
lud, por gjemplo, unindicador fisiol6gico, tal
como laconcentracién séricade hematocrito.
d) lamortalidad general o por unacausaes-
pecifica

O en su lugar, los afios de vida:

a) ganados, esdecir, el aumento de lasuper-
vivenciao de la esperanzade vida.

b) libres de enfermedad o de incapacidad
ganados.

) equivalentes o los gjustados por calidad
(AVACs) ganados.

Laelecciénde indicador deefectividad pue-
deafectar laeficienciarelativade las digtintas
opciones. Lautilizacion de uno u otro indica
dor debe efectuarse teniendo en cuenta los
objetivosdelaevaluacién econdmica, y losde
lapoliticasanitaria(y especia mente, ladefini-
cidndesdud explicitaoimplicitaendichapoli-
tica), asl comolainformacién disponible.

Valoracionesparalabulsquedadela
eficiencia

El trabgo permitid obtener de consensum
lasvaloraciones mésrelevantes sobre d tema.

1. LasGuiasde PrécticaClinicacontribu-
yen aayudar aprofesionalesdelaSaudy a
otros usuarios, adecidir sobre latecnologia
sanitariamas recomendableaadquirir y usar
por su relacion costo-beneficio en la aten-
cién sanitaria en circunstancias clinicas es-
pecificas y en un paciente determinado, lo
cual ha motivado su propio desarrollo y la
mejoradelacalidad delaatencion sanitaria
conlaaplicacién delasevidenciasenlaeva
luacion delaeficienciadelatecnol ogiasani-
taria, en el que se puedadar cumplimiento a
obj etivos estratégicos de trabajo, que permi-
tan proponer recomendaci ones estructuradas,
de manera que contribuyan a desarrollo de
mejores servicios sanitarios en términos de
atencién de Salud y bienestar social..

Todo lo anterior hapermitido dar respues-
ta afirmativa a la cuestion de si pueden las
Guiasde PrécticaClinicamejorar lacalidad
de la asistencia sanitaria y de los servicios
prioritariosen el SistemaNacional de Salud.

La experiencia demuestra que ha sido im-
portante definir los objetivos estratégicos
detrabajo parael desarrollo delas Guiasde
PrécticaClinicay mejoradelacalidad dela
atencion sanitaria con la aplicacién de las
evidencias cientificas necesarias que per-
mitan la real evaluacién econémica de la
eficienciadelatecnologiaempleada, loscudes,
entre otros, han contemplado |os objetivos
siguientes:

Generd:

Definir lasestrategiasdetrabajo parad ané
lisisdeloscostos, asi como del efecto eimpac-
torelacionados con lael aboracién, aprobacion,
diseminacion, implementaciony evaluacidnde
lasGuiasde PracticaClinicaen suintegracion
con las evidencias cientificas dela aplicacion
de latecnologia sanitaria paralamejoradela
calidad de la atencién médicay de los servi-
cios que se brindan ala poblacion en los dife-
rentes niveles de atencion de Salud.
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Especificos:

a) | dentificar lasituacion actual relacionada
con lainformacion existente en el paisobje-
todeestudioy en el mundo, delas experien-
cias en la elaboracion, diseminacion y uso
delasGuiasdePracticaClinicaaplicablesa
lamedicion de laeficienciaen e uso de la
tecnologiasanitariaavalorar.

b) Capacitar alos Gruposde Expertosdelas
especialidades médicas, en términos de Eco-
nomia de la Salud, en funcién del cumpli-
miento del objetivo general propuesto.

¢) Elaborar un Programa Cientifico Técnico
de Guias de Préactica Clinica con mayor re-
percusion en las principal es causas de mor-
bimortalidad que afectan alapoblaciény su
Sistema Regulador de costo-beneficio.

2. La aplicacion de las consideraciones
esenciales en cuanto a objetivos, medicion,
requisitos, alcance, circunstancias propias
y propuestas de normalizacion para lograr
guelaimplementacion delas Guias de Prac-
ticaClinicacumplan el propésito de evaluar
la€eficienciadelatecnologiasanitariaestara
en funcidn del desarrollo de los objetivos
estratégicos mencionados, con lo cual se
garantizarael trabajo armonico paramejorar
los servicios de Salud.

En este contexto, la comprension de los
términosdelas Guiasde PracticaClinica, efi-
ciencia de la tecnologia sanitaria y Econo-
mia de la Salud son vitales parala creacion
de unaculturade lacalidad méas completaen
|laas stenciamédicacomo unimportante paso
paraevaluar si secumplenlosrequisitosinte-
grales de calidad que se propone € Sistema
de Salud Cubano.

En particular, se hace oportuno identifi-
car ademés de | os antecedentes tanto nacio-
nalescomointernacionales, laspremisas, los
beneficios, propositosy objetivos propues-
tos con laimplementacién y generalizacion
de un Programa Cientifico Técnico sobrelas

GuiasdePrécticaClinicay su SistemaRegu-
lador. Debe tenerse en cuenta:

a) la consideracion sobre el nivel de recur-
sos tecnol dgicos disponibles,

b) las categorias queintegran el SistemaRe-
gulador delas Guiasde PrécticaClinica, las
cuales deben poseer caracteristicas “ sui
géneris’, por cuanto en la evaluacion de la
eficiencia de unatecnol ogia sanitaria es su-
mamente importante determinar susindica-
dores trazadores,

c) lacoexistenciadediferentesnivelesdeaten-
cién o de varias especialidades y otros que
no son atendidos especificamente por ningu-
na especialidad, por 1o que deben elaborarse
Guias de PrécticaClinicaintegrales que pue-
dan dar respuesta a una patologia o un pro-
blema de Salud que abarque la evaluacion
econémicaintegramente.

Principalesconsideraciones

El trabaj o hapermitido identificar algunos
de los aspectos principales a tener en cuen-
taen el uso delas Guiasde PrécticaClinica

1. Hay un creciente consenso interna-
cional de que tales guias constituyen una
herramienta para garantizar la evaluacion
econémica de la tecnologia sanitaria em-
pleaday por ende, el control de la calidad
de los servicios de Salud que se prestan a
la poblacion a partir de sus costos, efecto
eimpacto, pues son un método, que resul-
taun elemento normalizador insustituible
delaatencion de Salud y de ahi, lanecesi-
dad de insistir en sus particularidades en
este campo.

2. El usoracional delas Guiasde Préctica
Clinica debe permitir ademas, € desarrollo
de una cultura més integral de calidad, un
reordenamiento delastécnicas einstrumen-
tosautilizar por los profesionales de la Sa-
lud en el gerciciodiario de susfunciones, ya
que hay cosas que se deben hacer y hoy dia,
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no se estan haciendo como realmente deben
hacerse o est4 orientado hacerlas.

3. Para los paises con escasos recursos,
estén mas claros los factores que determinan
lanecesidad del uso delas Guias de Préctica
Clinica, lanecesidad de atender en sus carac-
teristicas propias, su proceso de elaboracion,
lasva oracionesdesu éxito, impactoy limita-
ciones; asi como las causas de resistencia a
su desarrollo y aplicacion para permitir que
estas desempefien su papel como herramien-
tasdeevaluacién delaeficienciaen laadqui-
siciény uso de latecnologia sanitaria.

4. Paraaquellos paises que yatienen una
experienciaacumuladaen €l uso delasGuias
de Préctica Clinicaes masevidente también,
la determinacion de indicadores cada vez
mas precisos que permitan lacredibilidad y
rigor creciente que exige el andlisis de la
eficiencia en materia de tecnol ogia sanita-
ria. Paralo cual setrabajaen elementosta
lescomo:

a) el papel que representan los pacientes y
familiaresen el tema,

b) laperiodicidad delaevaluacién,

¢) la necesidad de que para aplicarla debe
ser adecuadaa un contexto dado, asi como a
las caracteristicas del lugar,

d) el imperativo de quetodaGuiade Préctica
Clinicaque sepretendaaplicar, debe ser eva
luada “sobre €l terreno”, para verificar si es
factible hacerlo,

€) el estilo de quetodaauditoriaque se desa
rrolleparddamentealaaplicacion delasGuias
de Préctica Clinica, seredlizarateniendo en
cuentalos procedimientos metodol 6gicosque
aparezcan en € SistemaRegul ador estableci-
doparadlas.

En € plano interno y como continuidad
de la presente revisién, se dard seguimiento
en € Servicio de Oncopediatriadel Instituto
Nacional de Oncologiay Radiobiologiay en
los Servicios de Neonatologia y Cirugia

Oftalmol 6gicadel Hospital Universitario de
Cienfuegos” GustavioAldereguiaLima’, todos
estos con Sistemas de Gestion de Calidad
por Normas| SO 90012000, con prioridad del
propésito de implementar |as consideracio-
nes aqui expuestasen laelaboraciény medi-
cién de adherencias a las Guias de Préctica
Clinica utilizadas como herramientaparala
eval uaci 6n econdmicade latecnologiasani-
tariaempleadaapartir deloscostosy el efec-
to e impacto de estas, como elemento
normalizador insustituible en esteimportan-
terengldndelaeficienciay lacalidad delos
servicios de Salud.
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DE LOS MEDICAMENTOSIMPORTADOSDEL CUADRO BASICO NACIONAL
ANO 2008
Yanelis Martinez Pi, Manuel Collazo Herrera, Diana Ramos Picos, Alida O. Hernandez M ullings,
Maria TeresaLinares Milanés, Lidice Fernandez Gutiérrez y Rall Yariez Vega.

Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos.

Resumen. Como parte de la regulacién farmacéuti-
ca de la Autoridad Reguladora Nacional cubana
(CECMED) y teniendo en cuenta la importancia del
control estatal de los precios de los medicamentos y
el importe del costo de los tratamientos, se cre6 una
base de datos para la evaluacién técnico econémica
de los medicamentos importados del Cuadro Bésico
Nacional en el afio 2008, como una herramienta
més para asegurar € acceso econémico de la pobla-
cion a los medicamentos esenciales, teniendo como
premisa que estos productos son subsidiados por el
Estado cubano, que asume la carga econémica en
divisas como parte del presupuesto de la Salud Publi-
ca del pais. Con la creacion de esta base de datos, se
podréan comparar los precios de adquisicién de los
medicamentos importados con los precios recomen-
dados por guias confeccionadas por organismos in-
ternacionales, y de esta forma precisar si se esta
comportando eficazmente el nivel de las compras de
estos productos en €l pais, asi como también, deter-
minar los importes del costo de los tratamientos,
como un aspecto fundamental para una mejor selec-
cién y adquisicion de estos como tecnologias sanita-
rias en la prestacion de los servicios de Salud en Cuba
Esto permite realizar una evaluacion integral de los
medicamentos de importacion, desde € punto de vis-
ta técnico econémico y da una medida de la impor-
tancia de controlar los precios a través de las listas de
indicadores de referencia de la OMS, para llevar a
cabo un nivel de compras més eficiente por parte de
las empresas importadoras de medicamentos, asi
como realizar una mejor seleccion de los medica-
mentos sobre la base del costo de los tratamientos,
en el Cuadro Basico del pais.

Palabras claves: CECMED, regulacion farmacéu-
tica, control estatal de precios de medicamentos,
base de datos.

Introduccion

LasAutoridades Reguladoras Naciona es
(ARN) end dmbitointernacional deben estar
enfrascadas en la conformacion del precio
de los medicamentos, por ser un elemento

de laregulacion en estrecharelacion con la
politicafarmacéutica, a determinar € acceso
de lapoblacion aellos. En los tiempos ac-
tuales, una parte considerable de estas enti-
dades no tiene contemplado e control de
los precios dentro de | os criterios econdmi-
cos para la seleccion de los medicamentos
en el proceso de registro y su posterior
comercializacién, fundamentalmente en los
paises en vias de desarrollo, asi como tam-
bién, no tiene un papel importante este ele-
mento en la evaluacion de los farmacos que
requi eren ser financiadostotal o parcialmen-
teacargo del presupuesto estatal destinado
alasalud publica?

Con respecto a esta situacion existente,
es de sefidar que esta establecido por los
organismos pertinentes en e ambito inter-
nacional, que es de la competencia de la
Administracion del Estado, la autorizacion
de nuevas especiaidades farmacéuticas, la
fijacion de su precio y la determinacion del
financiamiento a cargo del presupuesto es-
tatal, y otras intervenciones gubernamenta-
lesen & mercado farmacéutico nacional, para
tratar demejorar lacalidad, eficienciao equi-
dad en €l acceso alos medicamentos.®

El objetivo del trabajo fue la creacion de
una base de datos para la evaluacion técni-
co economicade |os medicamentosimporta-
dos del Cuadro Bésico Naciona de 2008,
como un instrumento de trabajo para consi-
derar e control de los precios de medica-
mentos y su incorporacion dentro de los
andlisisfarmaco econémicos quedesarrollen
lasARN, asi como paraladeterminacion del
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costo de los tratamientos, como un aspecto
adicional parareaizar una evaluacion mas
integral desde € punto de vista técnico y
econdmico de los medicamentos en el Cua-
dro Bésico del pais.

Antecedentes

LasARN en su determinacion parapoder
contener los gastos de los presupuestos far-
macéuticos, tratan de garantizar €l accesoy
lautilizacion racional delos medicamentos,
por 1o que han llevado a vias de realiza-
¢ion medidas para el control del mercado
de los medicamentos, garantizando que
estaactividad reguladora se adoptase alas
politicas farmacéuticas nacionales.? Den-
tro de estas medidas, los preciosy calidad
de los productos, son objetos de la regu-
lacion de mercados por parte de las enti-
dades estatales.*

De este modo, se considera que la regula-
Cidn es una decision politica de trascendental
importanciaparatodoslospaisesy por lotan-
to, se pueden regular mercados cuyos produc-
tos (servicios) son sociamente estratégicos y
que presentan relevantes fallas que puedan
permitir el abuso por partede productores (ven-
dedores).® Los mercados no competitivos de
productos esencidles —como es el caso del
farmacéutico— necesitan de algiin tipo de
regulacion especificaestatal, por lo quela
administracion publica interviene en el
mercado en nombre de la sociedad en su
conjunto.®

Por lo tanto, una opcion de intervencion
gubernamental consiste en responder a la
imperfeccién delos mercados gjustando los
nivelesde precioscon el objetivo deaumen-
tar al maximo el caracter asequible o deredu-
cir a minimo los gastos globales, ya que se
puede registrar una gran dispersion de pre-
cios entre diferentes oferentes de un mismo
medicamento.”®

Dentro de las funciones del Estado en €l
sector farmacéutico nacional, se encuentra
laelaboraciony revisién delapoliticanacio-
nal de medicamentos, incluidos elementos
de ella, referentes a financiamiento publico
demedicamentos, preciosaccesibles (inclui-
das las politicas de regulacion de precios),
competencia de precios y los gastos totales
en funcién del costo en el tratamiento.8®

Mé&odos

Se utiliz6 como método de trabgjo, las
medidas que se estan tomando como parte
de las politicas de contencién de gastos en
productos farmacéuticos'®*? como esel con-
trol de precios, enformadirectao atravésde
procedimientos indirectos de regulacion
gue incluyen el establecimiento de precios
de referencia, segun los tratamientos insti-
tuidos, limitacion de los lucros de laindus-
triafarmacéutica, etc.

Fijacién depreciosder eferencia ( deno-
minados también precios de base o compa-
rativos). Este proceso establece o limita el
precio de un determinado medicamento por
comparacion con el de otros medicamentos.
Se basa en la comparacion con un grupo de
medicamentos similares ya existentes en el
mercado nacional y que tienen efectostera-
péuticos similares, mientras que en lafija
cion de los precios de referencia externa o
también llamados por comparacién aescala
internacional, setiene en cuentael precio de
los medicamentos idénticos o comparables
gue son comercializados en otros paises.

Para esta situacion, se establecen los Pre-
ciosInternacionales de Referencia(PIR), que
se utilizan para facilitar las comparaciones
internacionales y nacionaes. Los PIR son
las medianas de preciosrecientes de compras
o delicitacion ofrecidos por proveedoresin-
ternacional es.’** L os preciosdecomprapara
productos genéricos equivalentes deberian
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ser muy cercanos alosinternacionales, esto
esquetengan unarelacioninferior a1,00. Si
lasmedianasdelarelacion del precio sonun
20 % superiores a | os precios Management
Sciencies for Health (MSH), es decir, una
razén de hasta 1,20, €l sstemade compraesta
funcionando muy eficazmente.*

Para este prop6sito, es importante hacer
unalistanormalizada de medicamentos utili-
zando los preciosinternacionalesdereferen-
Cia, para compararla con los medicamentos
genéricos equivalentes que formen parte del
Cuadro Bésico Nacional.

Para esto fue necesario crear unabase de
datos parala eval uacién técnico econdémica
delos medicamentos deimportacion quefor-
man parte del Cuadro Bésico del pais, para
poder comparar |os precios de adquisicion
delosfarmacosextranjeros con losrecomen-
dados por las guias elaboradas por los orga-
nismos internacionalesy verificar si se esta
comportando eficazmented nivel delascom-
pras de los medicamentos importados en €l
mercado internacional, por partedelasem-
presas comercializadoras cubanas de me-
dicamentos (M ediCubay FarmaCuba). Para
este propésito se recopil6 la informacién
siguiente:

1. Medicamentosimportados que forman par-
tedel Cuadro Bésico 2008.

2. Precios Internacionales de Referencia.
(Fuente: Guia Internacional de Indicadores
de Precios de Medicamentos, 2007. M SH-
WHO, Base de Datos de PreciosANVISA,
2006, ofertasparalascomprasdeMEDICUBA,
2006 y Catédlogo de Especialidades Farma-
Ccéuticas de Esparia, 2006.)

3. DosisDiariaDefinida (DDD) y clasifica
Ci6nATC. (Fuente: WHO Collaborating Cen-
tre for Drug Statistics Methodology http://
www.whocc.no.)

4, Indicacion principal, tiempo minimoy maxi-
mo de duracion del tratamiento. (Fuente:

Formulario Nacional de Medicamentos,
2006, Martindale Ed. 33, 2003, ademés de
otras fuentes.)
5. Autorizaciones Sanitarias emitidas por €l
CECMED hasta2006.
Se utiliz6 el gestor de bases de datosAccess
del paquete de programas avanzados de
Microsoft Office, 2003.
Todaestainformacion permitié crear una
base de datos paralaeval uaci6n técnico eco-
némicade|os medicamentosimportados del
Cuadro Bésico, como unaherramientadetra-
bgjoparad CECMED, € Centro deDesarrollo
de la Farmacoepidemiologia, las empresas
importadorasu otras entidadesdel MINSAPR,
gue posibilite valorar € proceso de selec-
cion y adquisicion de medicamentos, para
gue estos productos sean cada vez mas efi-
caces, seguros, de calidad adecuada y del
menor costo posible.

Resultadosy Discusion

Se relacionaron todos los medicamentos
que integraron €l Cuadro Bésico Nacional
en 2008, que ascendieron a 866 productos.

Cuadro Bésico 2008

Se seleccionaron los medicamentos im-
portados, que correspondieron a 309 de un
total de 866 productos.

Serecopilaron PreciosInternacionalesde
Referencia de distintas fuentes de informa-
don: MSH-OMS; 115, ANVISA: 16; Medi Cuba
131y Espafia: 19.

DosisDiariaDefinida, clasificacion ATC
y tiempominimoy maximo deduracién del
tratamiento

Se calcul6 el costo diario, asi como el
importetotal (minimoy maximo) delostra
tamientos.

Autorizaciones Sanitariasemitidaspor
d CECMED

De los 309 productos, 195 presentaron
algunavariante de autorizacion.
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Basesdedatos(variantedeconsultay de
célculo)

Labase de datos estuvo conformada por
dostablas: la de datos principal esque cuenta
con 13 campos de datos con los que se calcu-
lan cuatro camposdeinformaciony lade da-
tos secundarios que cuenta con 11 campos
de datos con los que se calculan tres cam-
posdeinformacién.

Lafigural muestralainformacion desali-
da de esta base de datos, para el caso parti-
cular del medicamento de importacién, la
amiodarona

Esde sefialar, que este trabgjo constituye
un resultado del Proyecto Ramal de Investi-
gacion del Ministerio de Salud Pdblicadela
Republica de Cuba: “Aplicacion de la
Férmacoeconomia en el &mbito del sistema
regulatorio delos medicamentosen Cuba’ y

congtituiraunaherramientaparaquelasem-
presas importadoras de medicamentos pue-
dan hacer lamejor seleccién al realizar sus
compras, asi como también, apoyaraal per-
sonal sanitario encargado de latoma de de-
cisonesenlosdiferentesnivelesdel Sistema
Nacional de Salud pararealizar evaluaciones
mas €ficientes de los medicamentos para el
Cuadro Bésico ddl pais.

Como se expresa en este trabajo, una de
las principales medidas reguladoras para
promover el acceso alos medicamentos ge-
néricos, es el establecimiento delos precios
dereferenciaparaé control del mercado far-
macéutico El precio delos medicamentoses
uno delos obstacul os parael acceso, yaque
esfrecuente que las empresas farmacéuticas
vendan los mismos productos a diferentes
precios en distintos paises.’™>’

Aut Indic. Principal Arritmias cardiacas | Precio maximo aceptable (20 %) |
,98400
Medicamento AMIODARONA (150 mg/3 mL)
Fuente Ind. FNM 2006
Fortaleza | 150 | | mg | | Calcular costos de referencia |
Tiempo - Min. Trat. (dias) |:|
Forma Farm [ vvecoion [V]  Tiempo- ax. Trat. (dias) I
DD [ 200 | [mg ]
DD Prescrita | | | | PR_Unidad $0,820
Costo_Diario_Trat. $1,09
ATC/DDD C01BDO1
Costo_Min._Trat. $7,65
Costo_Méx. _Trat. $7,65
Calcular costos del
Fabricante --CECMED
Detalles - CECMED
Presentacion Registro | No. Registro Fechalnsc. | Titular | Pais Tit Fabricante Pais Fab. | Precio Costo Diario Trat. Costo Min. Trat. Cos|
Estuche M05074C01 | 15/04/2005 | Samarth | India | Samarth Pharma India -
con 3 ampolletas Pharma Privated Limited
por mL cada una
registro: ([ 4 7D IDPN] e Kl i J

Fig. 1. Base de datos. Informacion de salida correspondiente a la amiodarona.



Base de Datos para la Evaluacién Técnico Econoémica de los Medicamentos Importados... 31

Estosanalisisdan lugar alanecesidad de
guelaARN cuente con un equipo de exper-
tos en Farmacoeconomia que se haga res-
ponsable de estainformacion presentadaen
forma de base de datos para la evaluacion
técnico econdémicade |os medicamentosim-
portados, como una herramienta (til quefa
cilitarael conocimientoy lacomparacién de
los precios de compra con |os de referencia
en el mercado farmacéutico internaciond, asi
como también, losimportes del costo en los
tratamientos para que puedan ser utilizados
por otrasinstituciones del SistemaNacional
de Salud.

Estabase de datos serade vital importan-
cia para poder aprobar los precios de los
medicamentos en el CECMED, convistasa
su posterior comercializacion en el pais, te-
niendo en cuentael menor costo, ademés de
loscriteriosdeeficacia, seguridad y calidad.
Este aspecto, visto desde |la perspectiva del
control de preciosy delos gastos farmacéu-
ticostotales, esclave en términosde eficien-
ciaparael SistemaNacional de Salud.’®

Resultalégico que en lapoliticanacional
de medicamentos en Cuba, se deba valorar
el impacto econémico quetienelaactividad
de las compras en el Sistema de Salud, ya
gue en el uso de los farmacos, las impli-
cacionesdeeficienciase planteanenlaelec-
cion del producto y en laduracion del ciclo
terapéuti co.** Este aspecto esmotivado por-
gue en laseleccion delos medicamentos, las
decisiones relativas a nimero y alos tipos
defé&rmacosaincluir en el Cuadro Basico del
pais, tieneimplicacionesdeeficiencia, yaque
en algunos paises entre un 20y un 30 % del
gasto farmacéutico derivade productos que
carecen de importancia paralos principales
problemas sanitarios de lapoblacién, 1o que
constituye una utilizacion claramente
ineficiente de unos recursos financieros es-
CaSOS.21_23

Es de sefialar, que en las ultimas Con-
ferencias I nternacional es de Autoridades
Reguladoras de Medicamentos (ICDRA) rea
lizadas en Madrid y Sell en 2004 y 2006
respectivamente, se planted considerar las
implicaciones quetienelaFarmacoeconomia
enlatomadelasdecisionesreguladoraspara
el uso eficiente de los medicamentos, sobre
todo, en los paises en vias de desarrollo,
con limitados recursos econémicosy uti-
lizar estos estudios para desarrollar una
politicanacional sobrelospreciosy el in-
cremento del acceso a los medicamentos
esenciales.*®

Lainformacién almacenadaen estabasede
datospermitirdcomparar |os medicamentosre-
gistrados y las presentaciones aprobadas, por
lo que en dependencia de las necesidades a
importar se podran hacer comparaciones
gue permitan establecer pautas de seleccién
y adquisicion de medicamentos, con el ob-
jetivo de obtener los productos mas efica-
ces que presenten el menor costo posible
parael pais.

Conclusiones

m Pararedlizar unasdleccion mésintegral des-
de €l punto de vistatécnico y econémico de
los medicamentos, laAutoridad Reguladora
Nacional deberdtomar como indicador lafi-
jacion delos precios de referencia, parade-
cidir sobrelaaprobacién delosfarmacosen
el registro de medicamentos y su posterior
comercializacion en e mercado farmacéutico
interno del palis.

m Labasededatos paralaevaluaciontécnico
econdmicadelos medicamentosimportados
del Cuadro Bésico constituiraun instrumen-
todetrabgjo til, quefacilitarael conocimiento
y la comparacién de los precios de compra
conlosexistentesdereferenciaen € mercado
farmacéutico internacional, asi como tam-
bién, losimportesdel costo enlostratamien-
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tos para que puedan ser utilizados por otras
instituciones del SistemaNacional de Salud
que participen en laelaboracién del Cuadro
Bésico del pais.

m Esta base de datos constituira una herra-
mientadetrabajo paralatomade decisiones
del CECMED, el Centro de Desarrollodela
Farmacoepidemiol ogia, las empresasimpor-
tadoras u otras entidades del Ministerio de
Salud Publicade laRepublicade Cubaque
posibilitardvalorar €l proceso de seleccion
y adquisicion de medicamentos, paraquelos
productos que se adquieran sean cada vez
mas eficaces, seguros, de calidad adecuada
y @ menor costo posible para el pais.
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Resumen. El objetivo del presente trabajo fue
determinar el impacto econémico social de los
tratamientos farmacol dgicos para la diabetes
mellitus (DM) tipos 1 y 2 en términos de Salud
mediante la comparacién en cuanto a costos y
eficiencia de los farmacos de origen extranjero
con los futuros medicamentos de produccion na-
cional, bajo la premisa de que presentaran en
ambos casos, una similar efectividad terapéuti-
ca. Se realizé un andlisis retrospectivo sobre la
base de la informacién brindada por los estudios
clinicos realizados, las metodologias establecidas
por los organismos internacionales y los crite-
rios de expertos del Instituto de Endocrinologia
y Enfermedades Metabdlicas de la Republica de
Cuba, para la determinacién de la efectividad,
medida por los casos controlados y bien tratados
de esta enfermedad. Se estimaron los costos co-
rrespondientes al empleo de la farmaco terapia y
se realiz6 la evaluacion econdmica mediante las
técnicas de andlisis de costo-efectividad y de mi-
nimizacién de costos para distintas alternativas
de tratamiento, en dependencia del tipo de far-
maco utilizado (medicamentos extranjeros o de
produccién nacional). Se encontré una efectivi-
dad similar en ambas variantes farmaco terapéu-
ticas en el 94,7 % de los los casos controlados.
Las mismas alternativas se diferenciaron entre si
por el costo promedio anual del paciente tratado
y en la eficiencia total del tratamiento ($44,09
/caso controlado). Se reafirmé la conveniencia
econémica de la produccién nacional de los
farmacos para los tratamientos de la DM tipos 1
y 2 ya que de esta forma, se beneficia la salud de
los pacientes a un costo méas razonable para la
economia del pais.

Palabras clave: Farmacoeconomia, diabetes, cos-
tos, eficiencia, efectividad.

Introduccion

Ladiabetesmellitus(DM) seconsideraac-
tualmente como uno de |os problemas de Sa-
lud en e &mbito mundial y € impacto socio
econdémico de esta enfermedad en cualquier
paisesmuy importante.>? Seestimaque afec-
taa 120 millones de personas en el mundo y
eslaquintacausade muerte, despuésdel can-
cer, d infarto demiocardio, lasenfermedades
cardiovasculares y los accidentes.

Esta afeccion es una de las que resulta
més costosaalasociedad, debido alamor-
talidad temprana, lainvalidez laboral y los
costos respectivos generados por las com-
plicaciones que provocay su tratamiento.
Por otra parte, las hospitalizaciones por mo-
tivos urgentes son cuatro veces mas fre-
cuentes en diabéticos que en la poblacién
general.® Asimismo, los pacientes diabéti-
cos consumen de dos a cinco veces més
recursos sanitarios en proporcion a la po-
blacién no diabética

En Cuba, la diabetes constituye un serio
problema econémico social. Los datos esta-
disticos de la prevalencia de esta enferme-
dad en 2007, arrojan una poblaci6n diabética
superior a219 000 personas; delascualesel
65 % (142 000) son consumidoras permanen-
tes de distintos tipos de medicamentos. De
ellas, 108 209 (76,04 %) consumen hipogli-
cemiantes orales (glibenclamidaconvencio-
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nal en tabletas) y el resto (34 121 casos) re-
quieretratamientos con insulinas (tanto dia-
béticosdel tipo 1 como del 2).

El consumo actual de estos farmacos para
la diabetes es limitado dado | os recursos eco-
noémicos disponibles con que cuentad pais, y
no satisface totamente la demanda potencia
anual pararedlizar d control y € tratamiento
indicado de estaenfermedad. El objetivo prin-
cipa de este trabgjo consistio en redizar una
evaluacion econdmica de los tratamientos
farmacol 6gicos (tanto monoterapia como
politerapia) paraladiabetes (DM tipos 1y 2),
que mas se utilizan para d control y € buen
tratamiento delaenfermedad.

Con este enfoque, se podra realizar una
estimacion de los resultados terapéuticos a
alcanzar en términos de Salud de esostrata-
mientos; asi como delacargaeconémicaen
gue se tendra que incurrir por €l consumo
de estos farmacos en un periodo de tiempo
(1 afo), como consecuencia de la prevalen-
cia de la enfermedad en nuestro pais. Otro
objetivo fue realizar una comparacion eco-
némica entre los medi camentos importados
y losfuturos farmacos de produccion nacio-
na (actualmente en fase investigacion-de-
sarrollo e introduccion-generalizacion por
parte delaindustriafarmacéutica) paraladia
betes, mediante el Andisisde Minimizacion
de Costos de | os tratamientos sobre |a base
del supuesto que tengan la misma efectivi-
dad terapéutica. De esta forma, se podran
estimar |os beneficios potenciales (ahorros
de recursos econémicos) parael control y el
buen tratamiento de esta enfermedad, como
consecuenciadel incremento delaeficiencia
quetieneimplicito lautilizacién delosmedi-
camentos de facturacion internaen el pais.

Mé&odos

Se realizé un estudio retrospectivo con
losreportesdelaliteraturainternaciona (es-

tudios realizados y metodol ogias estableci-
das por losorganismosde Salud) y los crite-
riosde expertosdel Instituto de Nacional de
Endocrinologiay Enfermedades M etabdlicas
(INEM) delaRepublicade Cuba, paralade-
terminacion delaefectividad del tratamiento
farmacol 6gico, medidapor los casos contro-
lados y hien tratados para esta enfermedad.

Desde una perspectivaclinica, la utiliza-
cién de un tratamiento farmacol 6gico sejus-
tificasi su efectividad espositiva. Laefecti-
vidad es la capacidad de una intervencion
terapéutica para conseguir su objetivo en
términos de Salud, es decir, para prevenir,
curar o controlar el curso natural de las en-
fermedades.* Entreloscriteriosparalaseec-
cién del f&rmaco conviene tener en cuenta
sus caracterigticas, y dentro de estas, esim-
portante conocer su efectividad y |os costos
de los tratamientos.® Estos son los elemen-
tos que se analizaron en este trabgjo parala
seleccién de los medicamentos tanto hipo-
glicemiantes oralescomo laterapiafarmaco
insulinica

El andlisis de los costos del tratamiento
serealiz6 tomando como base de partidalos
aspectos siguientes:

m Preciosdeimportacién delosmedicamentos.
= Costos de adquisicidn de los farmacos de
produccion nacional.

La base de célculo que se utilizé para el
estudio fue laposologia promedio en losci-
clos de los tratamientos con diferentes me-
dicamentos, paradeterminar el nivel degas-
tosen que seincurriacon su utilizacion. De
esta forma se hallé por diferencia de costo,
el importe delostratamientoscon uno u otro
medicamento, segun los esquemas que se
andizaron.

En los casos que no existia precio deim-
portacién del medicamento, se realizd una
estimacion delospreciosmediantelautiliza-
cion del Catalogo de Especiaidades Farma-
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Ccéuticas de Espafia de 2006). Estas estima-
ciones de los costos de los tratamientos se
compararon entre si, para calcular los aho-
rros diferenciales que ofrecia cada una de
las dternativas de los medicamentos con re-
laciénalaotra. En este sentido, secalcularon
|os costos delostratami entos farmacol 6gicos
paraun afio de duracion; yafueramonotera-
piao politerapia.

Traslamedidadelos costosy los efectos
de las opciones comparadas anteriormente,
e paso siguiente fue elegir € tipo de andlisis
econdmico més adecuado.” Paralosesquemas
de tratamiento farmacol 6gico selecciona-
dos paraladiabetestipos 1y 2, lastécnicas
deandlisisque se utilizaron fueron: €l andli-
sis costo-efectividad (ACE) y € andlisisde
minimizacion de costos (AMC).

L aevaluacion econdmica es un conjunto
de procedimientos o técnicas de andlisis di-
rigidas a evaluar €l impacto de opciones o
cursosdeaccionesaternativas sobre el bien-
estar delasociedad. Se centraen laidentifi-
cacién, mediday valoracion de los efectos
gue se suponen tienen una relacién directa
con lasalud.®

La evaluacidn econdmica se centra en la
determinacion de laeficiencia. La€ficiencia
consiste precisamente en larelacion entrelos
beneficios obtenidos en términos de Salud y
losrecursos utilizados.® De estaforma, laeva
|uaci dn f&rmaco econdmicaesladeterminacion
delaeficienciadeuntratamientofarmacol gico
Y Su comparacion con las de otras opciones;
con € fin de seleccionar aguellas con una
relacion costo-efecto masfavorable.?

Con estos elementos técnicos (efectivi-
dad terapéutica) y econémicos (costosde la
farmacoterapia), serediz6 la eval uacion eco-
nomicadelostratamientosmediantelatécnica
del ACEy del AMC, paraladeterminacién
de laeficiencia en las distintas dternativas
analizadas.

El ACE esaplicable cuando losefectosde
lostratami entos farmacol 4gicos comparados
tienen un nivel de efectividad distinto, pero
comparten los mismos objetivos terapéuti-
Co0s, Yy por tanto, puede medirse en lamisma
unidad de efectividad.™ Los objetivos del
andlisisy consecuentemente el indicador de
efectividad el egido deberevelar €l problema
de decisién, a cuya solucion se espera que
contribuya el estudio.’? EI ACE puede ser
considerado como un marco para medir la
eficiencia relativa de los tratamientos
guimioterapéuticos que producen un resul-
tado homogéneo, como por gemplo, en la
diabetes, la valoracion de los casos contro-
lados y bien tratados de |a enfermedad.

El AMC serefierealacomparacion dedos
0 Més opciones de tratamiento quetienen el
mismo resultado sanitario (efectividad), en
todas las circunstancias 1os mismos riesgos
y efectos secundarios. Es un tipo de evalua-
cion econémica que restringe €l andlisis de
la medicion de los efectos de las opciones
sobre |os recursos, suponiendo o demostran-
do quelos que actlian sobre lasalud, son los
mismos para todas las opciones.®* En este
sentido, el AMC permitiradeterminar |osaho-
rros netos potenciales por diferenciade cos-
tos entre estas dos dternativas de tratamiento
por concepto de recursos econdmicos sa-
nitarios, asi como posibilitara incrementar
laeficienciadel tratamiento enlaopcion que
presente el menor costo asociado posible,
al tener equiparable la efectividad farmaco
terapéutica.*

El criterio de decision que se utiliza para
tomar en un estudio farmaco econémico, de-
pendera de los objetivosy de lasrestriccio-
nes de las decisiones.® En una evaluacién
econdmica, losandlisis de decisién se basan
amenudo en la comparacién de las razones
o indicadores que resumen los resultados
de cada opcién.*® Sobre labase de los resul -
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tados alcanzados mediante la relacion cos-
to-efectividad y del minimo costo para los
distintos esgquemas farmaco terapéuticos, se
realizaunaseleccion delasmejoresalterna
tivas de tratamientos farmacol 6gi cos para el
control deladiabetes (DM tipos1ly 2).

Seguin el origen de procedencia de los
medicamentos (importados y produccion
nacional), se confeccionan distintas alterna-
tivasdelostratamientosfarmacol 6gicos para
proponer su aplicacion a mediano y largo
plazo en el Sistema Nacional de Salud (va-
riantes inmediata y perspectiva).

La variante inmediata estard integrada
por laglibenclamidade produccién nacional
y €l resto de los medicamentos que son de
importacion (metformin e insulinas NPH y
regular). Por su parte, la perspectiva com-
prendera los medicamentos de produccion
nacional siguientes: glibenclamidamicroni-
zada, metforminy lasinsulinasNPH y regu-
lar (ambas de origen humano), que estan ac-
tualmente en fase deinvestigacion o en pro-
ceso deintroducciény generalizacion por la
industria farmacéuticay que posteriormente
en un futuro, estaran disponiblesparael con-
sumo del SistemaNacional de Salud, cuando
exista la tecnologia necesaria para su pro-
duccion aescalanacional.

Resultados

Con esos elementos tomados de lalitera-
tura internacional y los criterios del Grupo
de Expertosdel Instituto Nacional de Endo-
crinologiade la Republica de Cuba, se con-
sidera que la efectividad terapéutica para €l
control y el buen tratamiento de laenferme-
dad por estas sulfonilureas (glibenclamida,
glipiziday glicazida) esmuy similary oscila
entre un 70 y 80 % de los casos tratados
(como promedio un 75 % de efectividad). Esto
también pudiera suceder con €l metformin,
por las razones expuestas anteriormente en

las revisiones bibliogréficas realizadas y la
experienciadelapracticaclinicaen Cuba.

En relacién con laacarbosa, |os expertos
consideran que la efectividad terapéutica
podriaestar en funcion de su nivel de poten-
ciacomo hipoglicemianteoral (menor quelas
sulfonilureasy el metformin), y por lo tanto,
seria menos efectiva para el control de la
enfermedad. Se considera que su efectivi-
dad podriaestar en el orden del 70 % delos
casos controlados (Tabla 1).

En el caso de las asociaciones de dos
farmacos (sulfonilureas con biguanidas o
coninhibidoresdelaglucosidasa), laefecti-
vidad terapéutica podriaincrementarse como
consecuenciadd sinergismo terapéutico, que
es la accion conjunta de dos 0 més medica
mentos cuyo efecto combinado es mayor que
el de cuaquierade los farmacos administra:
dos en forma separada.’® Por lo tanto, estos
tratami entos combinados presentan ventajas
terapéuticas y su efectividad puede estar en
el orden del 75a 85 % parad control y buen
tratamiento de la enfermedad (como prome-
dioun 80 % deefectividad). Estecriterio esta
basado en los elementos reportados inter-
nacionalmente, sobreed efecto similar quetiene
laterapiafarmacol 6gica con la combinacion
de estos hipoglicemiantes orales (Tabla 2).Y”

La glibenclamida convencional que ac-
tualmente es de produccién nacional no cum-
ple con los requerimientos técnicos de la
calidad establecida para que sea efectivaen
el buen control y tratamiento de laenferme-
dad del paciente diabético tipo 2 (seguin cri-
terios del INEM), por lo que los elementos
deandlisisparala€fectividad terapéuticaque
se consideran en este trabajo son referidos a
laglibenclamidamicronizada. Esto esmoti-
vado por lacaracteristicadelamateriaprima
gue se requiere para la variante perspecti-
va, por lo que se debe realizar el desarrollo
tecnol égico de este farmaco parasatisfacer las
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Tabla 1. Evaluacién econdmica de | os tratami entos de monoterapia parala DM tipo 2.7

Esguema Costo anual

del tratamiento Efectividad Tratamiento Costo-efectividad
farmacol 6gico Dosis (Casos ($/paciente) ($/caso controlado)
(Monoterapia diaria  controlados) Dosis Dosis
hipoglicemiante) (mg/d) (%) Min. Media Max. Min. Media Max.
Glibenclamida 5 mg 5-20 70-80 (75) 1,26 3,16 5,05 1,68 4,20 6,73
Glipizida 5 mg' 5-20 70-80 (75) 14,97 37,42 59,86 19,96 49,89 79,81
Glicazida 80 mg' 80-320 70-80 (75) 98,55 246,38 394,26 131,53 328,51 525,60
Acarbosa 50 mg' 150-300 70 120,45 180,68 240,90 172,10 258,10 344,10

Metformin 850 mg' 850-2 250 70-80 (75) 18,40 36,80 55,20 24,53 49,07 73,60
Metformin 850 mg™ 850-2 250 70-80 (75) 8,61 17,22 25,83 11,48 22,96 34,44

" Importacion. ™ Produccién nacional.
Criterios de expertos del Instituto Nacional de Endocrinologia 'y del Centro de Investigacion y Desarrollo
de Medicamentos de la Republica de Cuba.

Tabla 2. Evaluacion econdmica de los tratami entos con asociaciones parala DM tipo 2.

Costo anual
Esguema Efectividad Tratamiento Costo-efectividad
del tratamiento Dosis (Casos ($/pacientes) ($/caso controlado)
farmacol 6gico. diaria controlados) Dosis Dosis
Asociaciones (mg/d) (%) Min. Media Max. Min. Media Méax.
Glib. 5 mg 5-20 75-85 (80) 121,71 183,84 246,00 152,14 229,80 307,50
+ Acar. 150 mg . 150-300
Glib. 5mg 5-20 75-85 (80) 19,66 39,96 60,25 24,58 49,95 95,31
+ Metf. 850 mg .!  850-2 550
Glib. 5 mg 5-20 75-85 (80) 9,80 20,38 30,88 12,25 25,48 38,60
+ Metf. 850 mg .M 850-2 550
Glip. 5 mg 5-20 75-85 (80) 135,42 218,10 300,76 169,28 272,63 375,95
+ Acar. 150 mg . 150-300
Glip. 5 mg 5-20 75-85 (80) 33,37 74,26 115,06 41,71 92,78 143,83
+ Metf. 850 mg .!  850-2 250
Glip. 5 mg 5-20 75-85 (80) 23,58 44,64 85,69 29,48 55,80 107,11
+ Metf. 850 mg . 850-2 550
Glic. 80 mg 80-320 75-85 (80) 219,00 427,06 635,10 273,75 533,83 793,88
+ Acar. 150 mg . 850-2 550
Glic. 80 mg 80-320 75-85 (80) 116,95 283,18 449,40 146,19 353,98 561,75
+ Metf. 850 mg .!  850-2 550
Glic. 80 mg 80-320 75-85 (80) 107,16 263,58 420,03 133,95 329,48 525,04

+ Metf. 850 mg ™ 850-2 550

Glib. Glibenclamida. Acar. Acarbosa. Metf. Metformin. Glip. Glipizida Glic. Glicazida
" Importacion. ™ Produccion nacional.
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necesdadesdel consumointernoend Sistema
Naciona deSdlud.

También losexpertosdel INEM conside-
ran que laefectividad terapéuticadelostra-
tamientos con insulina para los pacientes
diabéticos tipo 2 (tanto monoterapia como
en asociacion con sulfonilureas y biguani-
das), estaria por encima de la que tiene la
farmaco terapia combinada de hipoglice-
miantes orales. De estaforma, se planteaque
laefectividad delainsulinacomo monotera-
piaparad pacientetipo 2 podriaestar en €l
orden del 85 % de |os casos controlados, y
lainsulinoterapiacombinadacon hipoglice-

miantes orales, por su sinergismo terapéuti-
co podriaestar por encimade estaefectividad
(alrededor deun 87,5 %) parael buen control
y tratamiento delaenfermedad (Tabla3).
Los esguemas de tratamiento con insu-
linas empleados en Cuba en los Ultimos
anos'® parael control de laenfermedad, son
los siguientes:
= InsulinaNPH humana100 U/mL x 10mL en
dos dosigdia. La dosis diaria se establece
de0,8 a1,0 unidades por kilogramo de peso
corporal del paciente. Se estimaquelaefec-
tividad terapéutica de este tratamiento, pue-
da controlar a 80 % de los casos tratados.

Tabla 3. Evaluacién econdmica de | os tratamientos combinados parala DM tipo 2.

Costo anual

Efectividad Tratamiento Costo-efectividad
Esquema Dosis (Casos ($/paciente) ($/caso controlado)
del tratamiento diaria controlados) Dosis Dosis
farmacol 6gico. (u/kg) (%) Min. Media Max. Min  Media Max.
Insulina NPH humana 0,8-1,0 85 151,90 170,89 189,87 178,71 201,04 223,38
100 u/mL x 10 mL
(una o dos dosis).!
Insulina NPH humana 0,8-1,0 85 59,57 67,01 74,46 70,08 78,83 87,60
100 u/mL x 10 mL
(una o dos dosis).™
Insulina NPH humana 0,8-1,0 87,5 153,16 174,05 194,92 175,04 198,91 222,77
100 u/mL x 10 mL
(una o dos dosis)."
+ glibenclamida 5 mg . 5-20
Insulina NPH humana 0,8-1,0 87,5 60,82 70,17 79,51 69,51 80,19 90,87
100 u/mL x 10 mL
(una o dos dosis)™
+ glibenclamida 5 mg . 5-20
Insulina NPH humana 0,8-1,0 87,5 170,30 207,69 245,07 194,62 237,36 280,08
100 u/mL x 10 mL
(una o dos dosis)'
+ metformin 850 mg.! 850-2550
Insulina NPH humana  0,8-1,0 87,5 68,18 84,23 100,29 77,92 96,24 111,62

100 u/mL x 10 mL
(una o dos dosis)™
+ metformin 850 mg .™ 850-2 550

" Importacion. ™ Produccién nacional.
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m Tratamiento combinado de insulina NPH
humana 100 U/mL x 10 mL en dos dosig/dia
mésinaulinaregular humanal00 U/mL x 10mL
en dosdosigdia Ladosis diaria se establece
de 0,8 a 1,0 unidades por kilogramo de peso
corpora de los pacientes. Se estima que la
efectividad terapéutica de este tratamiento
puedacontrolar €l 85 % delos casostratados.

m Tratamiento combinado deinsulinaregular
humana 100 U/mL x 10 mL en tres dosig/dia
més NPH humana 100 U/mL x 10 mL enuna
dosiddia. Las dosis diarias se establecen de
0,8a1,0unidadespor kilogramo depeso corpo-
ral delospacientes. Seestimaquelaefectividad
terapéutica de este tratamiento pueda con-
trolar el 90 % delos casostratados (Tabla4).

Tabla 4. Evaluacion econdmicade los tratamientos insulinicos parala DM tipo 1.

Efectividad
Dosis  (Casos
diaria controlados)
(u/kg) (%)

Esquema
del tratamiento
farmacol 6gico

Min.

Costo anual

Tratamiento

($/paciente)
Dosis
Media

Costo-efectividad
($/caso controlado)
Dosis
Max. Min Media Max.

Insulina NPH humana.
100 u/mL x 10 mL
(dos dosis).

'Insulina NPH humana
100 u/mL x 10 mL
(dos dosis).™

Insulina regular humana
100 u/mL x 10 mL
(tres dosis)

+ insulina NPH humana
100 u/mL x 10 mL
(una dosis).

Insulina regular humana™
100 u/mL x 10 mL

(tres dosis)

+ insulina NPH humana™
100 w/ mL x 10 mL

(una dosis).

Insulina regular humuna
100 u/mL x 10 mL

(dos dosis)

+ insulina NPH humana
100 u/mL x 10 mL

(dos dosis).

Insulina regular humana™
100 w/mL x 10 mL

(dos dosis)

+ insulina NPH humana™
100 w/mL x 10 mL

(dos dosis).

0,8-1,0 80

0,8-1,0 80

0,8-1,0 90

0,8-1,0 90

0,8-1,0 85

0,8-1,0 85

151,90

59,57

136,08

59,57

148,22

59,57

170,89 189,87 189,88 213,61 237,34

67,01 74,46 74,46 83,76 93,08

153,09 170,10 151,20 170,10 189,00

67,01 74,46 66,19 74,46 82,73

166,75 185,27 174,38 196,18 217,96

67,01 74,46 70,08 78,84 87,5

" Importacion. ™ Produccion nacional.
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Secalcularon loscostosdelostratamien-
tosfarmacol égicos paraun afio de duracion;
yaseamonoterapiao politerapia. Cuando €l
medicamento utilizado en los diferentes es-
guemas es de produccién nacional, los cos-
tos de los tratamientos son mas bajos con
respecto a los farmacos importados. En la
préctica, esto solamente sucede con la
glibenclamidaconvencional como hipoglice-
miante oral; yaque el resto de los esquemas
detratami ento empl ean medicamentosimpor-
tados.

En las dternativas evaluadas en este es-
tudio parael control y el buen tratamiento de
ladiabetes(tipos 1y 2), lamejor relacion de
costos de lostratamientos latienen los es-
guemas qui mi oterapéuti cos (tanto monote-
rapia como politerapia), que contienen a
los futuros medicamentos de produccion
nacional en comparacién con los farmacos
importados.

En el caso del metformin, se desarrollara
lainvestigaci6n tecnol égica para obtener la
formaterminadadel medicamento de accion
inmediataaunadosis de 850 mg apartir del
principio activo importado. Este medicamen-
to estard en e Plan de Investigaciones del
Centrodelnvestigaciony Desarrollode Me-
dicamentos paralos proximos afios.

En el caso delasinsulinas, se produciran
laNPH 100 U/mL y laregular 100 U/mL bgjo
lalicenciade Novo Nordisk. Con este objeti-
VO, se construyd una planta de produccion
(LIORAD), que esta en estos momentos en
fase de puestaen marchaparalaasimilacion
tecnol égica de su proceso productivo.

En el caso de la variante inmediata, se
incluye a la glibenclamida convencional
como tratamiento individual de monoterapia
0 en asociaciones con otros hipoglicemian-
tes orales de importacion. Para la variante
perspectiva, se propone la utilizacién de la
glibenclamidamicronizadade mejoresresul-

tados terapéuticos y con similares costos
para su produccién nacional .

Paralavarianteinmediata (glibenclamida
convencional de produccién naciona + me-
dicamentos de importacion), los mejores
resultadosen €l orden integral delosindica-
dores seleccionados lo tienen los farmacos
siguientes (Tablas5 a8):

ParaDM tipo2

Hipoglicemiantesorales
Monoterapia: glibenclamida convencio-
nal (produccién nacional) y metformin
(importacion).

Asociaciones de dos farmacos: glibencla-
mida convencional (produccion nacional) +
metformin (importacién).

Hipoglicemiantesinsulinicos
Monoterapia: insulina NPH (una o dos dosis
/dia) (importacidn).

Asociaciones de dos farmacos:

m insulinaNPH (una o dosdosis/dia) (im-
portacién) + glibenclamida (produccién
nacional).

m insulina NPH (una o dos dosis/dia) (im-
portacion) + metformin (importacion).

ParaDM tipol

Asociaciones de dos farmacos:
m insulinaregular (tresdosig/dia) (importacion)
+insulinaNPH (unadosis/dia) (importacion).
Mezcladeinsulinas: NPH + regular (dosdo-
sis/dia) (importacion).

Para la variante perspectiva (todos los
medi camentos de produccién nacional), los
mejores resultados en €l orden integral de
los indicadores seleccionados o tienen:

ParaDM tipo2

Hipoglicemiantesorales
Monoterapia: glibenclamida micronizada
(produccién nacional) y metformin (produc-
cién nacional).

Asociaciones de dos farmacos: glibencla-
mida micronizada (produccién nacional)
+ metformin (produccién nacional).
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Tabla 5. Evaluacion econémicadelaalternativade tratamiento farmacol 6gico: varianteinmediata.

Costo
Estimacion Promedio Importe ACEM
de casos Tratamiento del tratamiento anual total ($/caso
Diabetes anuales farmacol égico ($/paciente) (%) controlado)
Monoterapia
Tipo 2 86 632 Metformin 36,80 3 188 057,6 49,07
21 658 Glibenclamida 3,16 68 439,3 4,21
Subtotal 108 290 30,07 3 256 496,8 40,01
Asociaciones
Tipo 2 27 072 Glibenclamida
+ metformin 39,96 1081 797,1 49,95
Subtotal 27 072 39,96 1081 797,1 49,95
Monoterapia + asociaciones
Ciclos de tratamiento
Tipo 2, total general con hipoglicemiantes orales. 40,06 4 338 293,9 42,17

ACEM Andlisis costo-efectividad medio.

Tabla 6. Evaluacion econémicadelaalternativade tratamiento farmacol égico: variante per spectiva.

Costo
Estimacion Promedio Importe ACEM
de casos Tratamiento del tratamiento anual total ($/caso
Diabetes anuales farmacol égico ($/paciente) (%) controlado)
Monoterapia
Tipo 2 80 632 Metformin 17,22 1 387 676,7 22,96
21 658 Glibenclamida 3,16 68 439,3 4,21
Subtotal 108 290 13,45 1 456 116,0 17,93
Asociaciones
Tipo 2 27 072 Glibenclamida
+ metformin 20,38 551 727,4 25,48
Subtotal 27 072 20,38 551 727,4 25,48
Monoterapia + asociaciones
Ciclos de tratamiento
Tipo 2, total general con hipoglicemiantes orales. 18,54 2 007 843,4 19,52

ACEM Andlisis costo-efectividad medio.
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Tabla 7. Evaluacion econémica de los tratamientos con insulinas de la diabetes tipos 1y 2 en la

varianteinmediata.

Costo
Estimacion Promedio Importe ACEM
de casos Tratamiento del tratamiento anual total ($/caso
Diabetes anuales farmacol 6gico ($/paciente) (%) controlado)
Monoterapia
Tipo 2 17 743 Insulina NPH 170,89 3 032 101,2 201,04
(una o dos dosis)".
Subtotal 17 743 170,89 3032 101,2 201,04
Asociaciones
Tipo 2 2 129 Insulina NPH
(una o dos dosis)'
+ metformin'. 207,69 442 172,0 237,34
532 Insulina NPH
(una o dos dosis)'
+ glibenclamida 174,05 92 594,6 198,70
Tipo 2, subtotal 2 661 200,96 534 766,6 229,61
Monoterapia + asociaciones
Tipo 2, total 17 743 201,03 3 566 867,8 204,86
Combinaciones insulinicas
Tipo 1 3 276 Insulina regular
(dos dosis)'
+ NPH (dos dosis). 166,75 546 273,0 196,18
Tipo 1 13 102 Insulina regular
humana (tres dosis)'
+ NPH (una dosis)". 153,09 2 005 785,1 170,10
Tipo 1, subtotal 16 378 155,82 2 552 058,1 175,07
Tipos 1y 2, Tratamientos
total general 34 121 con insulinas
importadas. 179,33 6 118 925,9 191,29

ACEM Andlisis costo-efectividad medio.

Hipoglicemiantesinsulinicos
Monterapia: insulinaNPH (una o dos dosis
/dia) (produccién nacional).

Asociaciones de dos farmacos:

m insulina NPH (una o dos dosis/dia) (pro-
duccién nacional) + glibenclamida (produc-
ciénnacional).

' Importacion.

» insulinaNPH (unaodosdosis'dia) (produccion

nacional) + metformin (produccion nacional).
ParaDM tipol

Asociaciones de dos farmacos:

insulinaregular (tresdosis/dia) (produccion

nacional) + insulina NPH (una dosig/dia)

(produccion nacional).
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Tabla 8. Evaluacion econémica de los tratamientos con insulinas de la diabetes tipos 1y 2 en la

variante per spectiva.

Costo
Estimacion Promedio Importe ACEM
de casos Tratamiento del tratamiento anual total ($/caso
Diabetes anuales farmacol égico ($/paciente) (%) controlado)
Monoterapia
Tipo 2 17 743 Insulina NPH 67,01 1 188 958,4 83,76
(una o dos dosis)™.
Subtotal 17 743 67,01 1 188 958,4 83,76
Asociaciones
Tipo 2 2 129 Insulina NPH
(una o dos dosis)™
+ metformin™. 84,23 179 325,67 96,26
532 Insulina NPH
(una o dos dosis)™
+ glibenclamida. 70,17 92 594,6 198,70
Tipo 2, subtotal 2 661 81,42 216 656,11 93,03
Monoterapia + asociaciones
Tipo 2, total 17 743 79,22 1 405 614,5 80,73
Combinaciones insulinicas
Tipo 1 3 276 Insulina regular
(dos dosis)™
+ NPH (dos dosis). 67,01 219 524,8 78,84
Tipo 1 13 102 Insulina regular
(tres dosis)™
+ NPH (una dosis)™. 67,01 877 965,0 74,46
Tipo 1, subtotal 16 378 67,01 1 097 489,8 75,29
Tipos 1y 2, Tratamientos
total general 34 121 con insulinas™. 73,36 2 503 104,3 78,25

ACEM Andlisis costo-efectividad medio.

Mezcladeinsulinas: NPH + regular (dosdo-
sig/dia) (produccion nacional ).

Para la distribucion de los casos a tratar
en los diferentes esquemas farmacol 6gicos,
se introduce como elemento adicional las
contraindicaciones delos medicamentos que
limitan su empleo en determinados tipos de
pacientes. En este caso, sevalorael empleo

PN Produccién nacional.

del metformin paralos pacientes DM tipo 2
gue son obesos (como promedio el 80 % de
losdiabéticos) y laglibenclamidamicronizada
sereservaparaé resto delos pacientes DM
tipo 2 (como promedio €l 20 % delos diabé-
ticos). Paralos tratamientos combinados de
insulinas en pacientes del tipo 1, se esta-
blecera una distribucién de un 80 % de los
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Tabla 9. Comparacién de |as alternativas farmaco terapéuticas paraladiabetestipos 1y 2.

Efectividad  Importe total
(casos Costo Eficiencia
Alternativa controlados) del tratamiento Casos ($/caso
farmacol égica (%) ($) Controlados  Sin controlar  controlado)
Variante inmediata

DM tipo 2
Tratamiento combinado
hipoglicemiantes orales 95,0 4 338 293,9 102 876 5414 42,17
Tratamiento combinado
Insulina e insulina
+ hipoglicemiantes orales 98,2 3 566 867,8 17 411 324 229,61
Subtotal tipo 2 95,4 7 905 161,7 120 287 5 738 65,72

DM tipo 1
Mezcla insulina regular
+ NPH' 89,0 2 552 058,1 14 577 1 801 175,07
Total importacion 94,7 10 457 219,0 134 864 7 539 77,54

Variante perspectiva

DM tipo 2
Tratamiento combinado
hipoglicemiantes orales 95,0 2 007 843,4 102 876 5414 19,52
Tratamiento combinado
insulina e insulina
+ hipoglicemiantes orales 98,2 1 405 614,5 17 411 324 80,73
Subtotal tipo 2 95,4 3 413 457,9 120 287 5 738 28,38

DM tipo 1
Mezcla insulina regular
+ NPH™ 89,0 1 097 489,8 14 577 1 801 75,29
Total ™ 94,7 4 510 947,7 134 864 7 539 33,45
Diferencia
entre ambas variantes — 5899 272,0 — — 44,09
" Importacion. ™ Produccion nacional.
casos paralamezclade IR (tres dosis/dia) Si se extrapolan los resultados de esta

+ NPH (una dosis/dia) y paralamezclade estrategia farmaco terapéutica para toda la
NPH + regular en dosdosig/dia, enotrogru-  poblacion diabética consumidora de medi-
po pacientes que representa el 20 % delos  camentos quetiene actualmente el pais(méas

casos tratados.

de 142 400 pacientes); se podran conocer
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| os beneficios en términos de Salud (porcen-
taje de casos controlados y bien tratados) y
lacargaecondmicaincurridaparael control
delaenfermedad (MM USD/Afi0), segiinla
dternativa que se esté andizando (variantein-
mediata en comparacion con la perspectiva).

Ambas alternativas farmaco terapéuticas
utilizarén los mismos medicamentos, bajo €l
supuesto que tengan la misma efectividad
terapéutica; siendo ladiferenciaentre ellas,
los costos del tratamiento segun €l origen
de procedenciadelos medicamentos utiliza-
dos (si es de importacion o de produccién
nacional). En este sentido, tendran el mismo
nivel de efectividad para € control y buen
tratamiento total de la diabetes (94,7 % ca-
sos controlados).

La diferencia fundamental entre las dis-
tintasalternativas farmacol 6gi casradicaraen
los costos de los tratamientos, ya que am-
bas variantes de tratamientos son igual mente
efectivas. Si se aplicalavariante inmedia-
ta para toda la poblacion diabética consu-
midora de medicamentos, el importe anual
de los gastos en medicamentos ascenderiaa
$10457219,0USD. Enéd casodelavariante
perspectivano ocurriralo mismo; yaqued uti-
lizarse fundamentalmente losfarmacos de pro-
duccién naciond, € nivel de gasto anual dis-
minuiriaen € orden delos$4 557 947,7 USD
/afho. De esta forma, el ahorro econémico
total por concepto de sugtitucién de importa
cionesentreambos esquemasfarmaco terapéu-
ticosestardend ordendelos$5899272,0USD
/afio, afavor de lavariante perspectiva (re-
presentael 56,9 % delos gastostotalesdela
variante inmediata).

Discusion
L ostratamientos farmacol 6gicos mas uti-
lizados en el ambito mundial parael control

de la diabetes, estan constituidos por
antihiperglicemiantes orales (sulfonilureas,

biguanidas, inhibidores delaglucosidasa o,
derivados del &cido benzoico, derivados de
la fenilalanina, glitazonasy las insulinas.'’
Los hipoglicemiantes orales se prescriben
para la diabetes tipo 2 y las insulinas para
los casos de diabetes tipo 1; asi como tam-
bién, pueden utilizarse en los pacientestipo 2,
gue no controlan la enfermedad con los hi-
poglicemiantes orales.’®

El tratamiento farmacolégico de la
hi perglucemiaestaindicado en todo pacien-
tecon DM tipo 2 que no hayalogrado alcan-
zar las metas de control metabdlico que se
habian acordado después de un minimo de
tres meses con un adecuado tratamiento no
farmacol 4gico. Se entiende que algunos pa-
cientes requieren el tratamiento farmacol 6-
gico desde un comienzo por encontrarse
clinicamente inestables o con un grado de
descompensacion tal que hace prever poca
respuestaal tratamiento no farmacol 6gico en
formaexclusiva.®

Los hipoglicemiantes orales se pueden
prescribir de forma independiente como
monoterapia, asi como asociarse con dos
farmacos (politerapia) de sulfonilureas con
biguanidas, o con los inhibidores de la
glucosidasa, parade estaforma, buscar un
mayor sinergismo en su efectividad tera-
péutica.’®

Lainsulinoterapia esta indicada paralos
pacientes diabéticos tipol. En los casos de
diabetestipo 2, puede aplicarse después del
fracaso de los tratamientos con hipoglice-
miantes orales. Dadas las complicaciones
degenerativas (retinopatias, neuropatias y
nefropatias), lainsulinoterapiaestaindicada
paraun buen control delahiperglucemiaque
no haya sido obtenido con otros métodos
anteriores.’

En los pacientes con diabetes tipo 2 que
no pueda controlarse laenfermedad con tra-
tamientos de hipoglicemiantes orales tanto
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con monoterapiacomo politerapia, € empleo
deinsulinase hace necesario sola, 0 en com-
binacién con biguanidas o sulfonilureas.® En
este caso, esrecomendable la utilizacion de
insulinaNPH U/100 de origen humano (una
dosig/dia) y para los pacientes que no re-
suelven con este tratamiento, se podra pres-
cribir la insulina (una o dos dosis/dia) en
asociacién con metformin o glibenclamida,
ambos en tratamientos orales.*®

En los ensayos clinicos realizados no se
hademostrado lasuperioridad delaeficacia
entre una sulfonilurea (glipizida, gliburida,
glimepirida, etc.) sobre otra, cuando se ad-
ministraalaméximadosis efectiva. Cuando
se utilizacomo monoterapiaalas sulfonilu-
reasy € metformin sonigua mente efectivas
en el decrecimiento del nivel de glucosaen
plasmay ambos son més potentes que otros
agentes orales; por 1o que se recomienda
comenzar lamonoterapiadelostratamientos
con estos f&rmacos.””

El metformin y las sulfonilureas son
igualmente efectivas en la reduccion de la
concentracién de glucosa en plasmay del
Hb Alc; asi como también, el primero es
efectivo en combinacién terapéutica con
sulfonilureas. Laaccion hipoglicemiante del
metfornin es completamente aditiva a las
sulfonilureas, por lo que es importante no
discontinuar el tratamiento con estos
farmacos. En ensayos clinicos realizados,
se ha demostrado que la potencia hipogli-
cemiante de la acarbosa es menor que la
que presentan las sulfonilureas y el
metformin.t’

En los pacientes con diabetes tipo 1, €
tratamiento farmacol 4gico indispensable es
lainsulinoterapia.® Latendenciaactual esel
uso (siempre que seaposible) del método de
multiples dosis en €l tratamiento insulinico;
es decir, tres 0 mas dosis de insulina de ac-
ciénrépidaal dia(complementadaso no, con

una cantidad de insulina de accién interme-
dia), porque este método se acerca més a
patrén de produccion de insulina de la per-
sona sana.’®

Estudios realizados a escala internacio-
nal [DCCT (USA), Oslo (Noruega), Steno
(Dinamarca), Stockolmo (Suecia) y otros]51" %
han demostrado las ventgjas a largo plazo
deesetratamiento, condisminucidny en oca
siones, regresién de complicacionestaninva
lidantes como la retinopatiay la neuropatia
en € paciente diabético tipo 1. Todas estas
complicaciones disminuyen la calidad de
vida del paciente y aumentan su mortalidad
y paralelamenteincrementan el gasto dere-
cursos en |os servicios de Salud (complica-
ciones oculares, neuropatia, problemas
cardiovasculares, didlisisy transplantes por
insuficienciarenal, entre otros); asi comolos
gastos de la seguridad social por jubilacio-
nes tempranas.®

Por todo |o anteriormente expuesto, seha
valorado que la propuesta de seleccion de-
berarecaer en los medicamentos més efecti-
VOS, Menos costosos y que presenten los
mejoresnivel esde€ficaciaparael tratamien-
to delos pacientes diabéticos. En este senti-
do, se podran conjugar los criteriostécnicos
y econémicos que impliquen la utilizacion
delosdiferentesfarmacosy darle unamayor
integralidad al andlisis con vistas a orientar
latoma de decisiones y definir las estrate-
gias terapéuticas més racionales y eficaces
gue debera adoptar €l Sistema Nacional de
Salud para el control y buen tratamiento de
ladiabetes en el pais.

Conclusiones

Los hipoglucemiantes orales mas nove-
dosos en el mercado mundial (glicazida,
glipiziday metformin), segiin estudiosinter-
nacional esrealizados, presentan similar efi-
caciaparae control y el buen tratamiento de
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|ladiabetestipo 2; pero tienen elevados pre-
cios en el mercado mundial, aspecto quein-
cide negativamente en los costos de los tra-
tami entos farmacol 6gicos parala poblacion
diabética (DM tipo 2) en Cuba.

L os tratamientos con insulinas de origen
humano (regular, NPH, lenta, etc.) importa-
das son muy efectivos para el control de la
diabetes (tipos 1y 2), pero también son cos-
tosos por presentar estos farmacos eleva-
dospreciosen el mercadointernaciona y de
hecho, su adquisicion representa una eleva
da carga econémica anual para € Sistema
Nacional de Salud.

Mientras no se produzcan nacionalmente
los hipoglicemiantes orales glibenclamida
micronizada y metformin, asi como las
insulinas de origen humano (regular y NPH),
laestrategiafarmaco terapéuticaque seacon-
seja acometer de inmediato es seleccionar
|os medicamentos de importacion (variante
inmediata), aungue los costos para su ad-
quisicion en el extranjero sean considerables
paralaeconomianaciona ($10457219,0USD
[afio).

Cuando existan condiciones parala pro-
duccion nacional de esosfarmacos, laestra-
tegiafarmaco terapéutica consistiraen apli-
car la alternativa variante perspectiva, que
posibilitarareducir los costos anualesdelos
tratamientosen $4 557 947,7 USD/afio.

La diferencia fundamental entre ambos
esguemas farmaco terapéuticos analizados
es € costo de los tratamientos, ya que se
parte de lapremisade que tendran lamisma
efectividad terapéutica parael control dela
enfermedad. El efecto econémico comparati-
Vo entre unaly otraalternativas, esel ahorro
por concepto de sustitucién de importacio-
nes por $5 899 272,0 USD/afio, afavor dela
variante perspectiva, valor que representa
e 49,6 % del monto total que tendra lava-
riante inmediata.
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RESUMEN. El trabajo se propuso evaluar e proce-
so de adquisicién de medicamentos destinados al
Sistema Nacional de Salud en Cuba, en €l periodo de
2004 a 2007, a partir de describir esa adquisicién
seglin su presencia en € Cuadro Bésico de Medica-
mentos de Cuba (CBM) y registro sanitario, asi como
evaluar la calidad de esa actividad. En la metodolo-
gia del trabajo se aplicaron técnicas cuantitativas.
Se estudiaron las variables: medicamentos importa-
dos, segiin su inclusién en el CBM, nivel de priori-
dad, tipo de autorizacion sanitaria, programas de
Salud, gastos en medicamentos y la propia calidad
de adquisicién. Se utilizé la estadistica descriptiva,
como medida de resumen el porcentgje y totales. Se
observé un incremento de medicamentos no inclui-
dos en CBM en el 2007. El mayor porcentaje co-
rrespondi6 a los clasificados como especiales. El
93,6 % tuvo algun tipo de autorizacién sanitaria
correspondiendo el 56,1 % al registro sanitario. Los
programas que mas peso tienen en los gastos en
medicamentos son: Materno Infantil, Transplante
de Organos y e de Oncologia, siendo este Gltimo &
de mayores gastos y medicamentos que importa, de
los cuales casi el 60 % de ellos se adquirieron a
precios adecuados. La mayoria de los medicamen-
tos que se importan se encuentran en el CBM con
algun tipo de autorizacién sanitaria y el registro
sanitario representa un poco mas de la mitad. Se
destinan los recursos necesarios para la importa-
cién de medicamentos. los programas mas be-
neficiados son: Oncolégico, Materno Infantil y
Transplante de Organos. En casi la mitad de los
renglones, la adquisicién se considera no adecuada.

Palabras clave: acceso a medicamentos, calidad
de adquisicién de los medicamentos, precios de re-
ferencia de los medicamentos.

Introduccion

Cuando se habla de acceso alos medica-
mentos esenciales con calidad significaque
exista una disponibilidad equitativa 'y ase-

quible, con unademostraci én de suinocuidad,
seguridad y eficacia, 1o que ofrece unares-
puesta sencilla y econdmicamente factible
para muchos problemas de Salud. Se utiliza
€l término equitativo paradescribir politicas
gue aseguran que desde e punto de vista
comunitario eindividual € precio delosme-
dicamentos seajustoy asequibleparael Sis-
temade Salud que los sirve.?

En atencion alo anterior, diferentesorga
nismos internacional es han trazado un gru-
po de acciones paralograr un mejor acceso a
los medicamentos en los paises en vias de
desarrollo.? EnlaDeclaracion deAlma-Ata®
sehacehincapiéenlaequidady laigualdad,
asi como enlaimportanciaquerevistelaaten-
cién primariade Salud paralograr unasalud
para todos.

El férreo bloqueo que tiene impuesto €
gobierno de los Estados Unidos de América
desde hace cas medio siglo aCubahaprovo-
cado, entre otras cosas, quelaadquisicion de
medicamentos sea muy dificil. Con la caida
del campo sociaista en la década de los no-
ventas también este proceso se dificultd, ya
que dependia de muchos paises de ese blo-
que econdmico. Por todo lo anterior, se hizo
necesario desarrollar un grupo de acciones
paraatenuar esos efectos negativos. Unade
ellas fue el Programa Nacional de Medica
mentos, que surgid en 1991 y fue perfeccio-
nado en1994*y 1998°eincluso, ampliado con
nuevos elementos en 1999.

Laindustriafarmacéuticanaciona garan-
tizamasdel 60 % delosrenglonesincluidos



enel CBM dél pais, principalmente aquellos
gue corresponden a tratamiento de enfer-
medades de el evada prevalencia. El resto es
adquirido por MEDICUBA, empresa co-
mercializadoradel Ministerio de Salud Pabli-
ca de la Republica de Cuba (MINSAP). El
CBM se actualiza cada afio, con elevado ri-
gor cientificoy se aplican lasmejores expe-
riencias parasatisfacer lasnecesidadesdela
poblacién mediante un eficiente proceso de
distribucién y venta.” En los Ultimos afios,
se haincrementado el presupuesto que tie-
neel MINSAP paralaimportacién de medi-
camentos. Esto hapermitido ampliar en can-
tidad y surtido el plan de adquisicién de
MEDICUBA. Actuamente, se dispone de
farmacos novedosos, pero més caros, desti-
nados a la atencion en instituciones espe-
cializadas para programas de Oncologia,
Transplante de Organos, Materno Infantil y
otros. Con esto, se actualiza el arsenal tera-
péutico de que disponen los profesionales
delaSalud en Cubay mejoralacalidad dela
asistencia sanitaria.

Esta situacién requiere de un proceso de
adquisicion de calidad con @ que selogre ac-
ceder alosmedicamentos hecesariosa menor
costo posible. En estosmomentas, lainforma:
cién que se dispone sobre ofertay demanda
dentro del mercado cubano esinsuficiente. Se
hace necesario precisar s 10os medicamentos
demandados pueden ser suministrados por los
proveedores habituaes parael sistemade Sa
lud, si estos tienen algun tipo de Autoriza-
cion Sanitaria emitida por el Centro para el
Control Estatal delaCalidad delosMedica-
mentos (CECMED) y los precios a que son
ofertados, con vistasalograr un proceso con
mascalidady eficiencia.

No existe ninglin estudio que analice la
calidad del proceso de adquisicion de medi-
camentos en el paisy el comportamiento de
los precios histéricos. Tampoco se conoce
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si tales precios se hallan dentro delosinter-
valos recomendados por la Organizacion
Mundial delaSalud (OMS)® para paises en
vias de desarrollo, por lo que el objetivo de
este trabajo consisti6 en evaluar el proce-
so de adquisici6n de medicamentos desti-
nados al SistemaNacional de Salud (SNS)
en Cuba, en el periodo de 2004 a 2007, a
partir de la descripcion de esa adquisicion
seglin su presencia en el CBM vy registro
sanitario, asi como evaluar la calidad de
esa actividad.

M etodologiageneral

Este trabajo se clasifica atendiendo a di-
ferentes gjes. Seglin el método empleado,
observacional; segin su nivel de conoci-
miento, descriptivo; segun el tiempo,
transversal y segun su aplicabilidad en una
investigacion aplicada.

El universo estuvo constituido por los
medicamentos que importd anual mente
MEDICUBA para e SNS en € periodo de
2004a2007.

Variables

Operacionalizacion devariables

Para describir los medicamentos que se
adquirieron parael SNS segln su presencia
en € CBM vy registro sanitario durante el
periodo de 2004 a2007 en Cuba, seutilizé un
conjunto de variables (Tablal).

Paracomparar |os precios de adquisicion
de los medicamentos en Cubaen el periodo
de 2004 a2007 con los preciosinternaciona
les de referenciarecomendado por laOMS,
se utilizé un grupo de variables (Tabla 2).

Para alcanzar ese objetivo se gecutaron
los pasos siguientes:
m Seelaboré unarelacidn delos medicamen-
tos que se compraron por afio y cuyo precio
estaba disponible.
m Seregistré lapresentaciony el precio.
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Tabla 1. Variables utilizadas y otros elementos parallevar acabo lainvestigacion.

Variable Tipo Escala Descripcion Indicador
Medicamento Cualitativa En CBM. Segun su inclusion en el CBM.  Porcentaje
en CBM nominal S
No
Periodo Cualitativa 2004 Seglin periodo de adquisicion Porcentaje/afio
nominal 2005 expresado en afios.
2006
2007
Prioridad Cualitativa  Vital Seguln clasificacién Porcentaje
nominal Esencial de losmedicamentos dentro
No esencial del CBM a partir
especial de la clasificacion internacional.
Tipo Cualitativa  Registro sanitario  Segln el tipo de autorizacion Porcentaje
de autorizacién nominal ACT emitida por el CECMED.
sanitaria. ACT-E
Ninguna

CBM Cuadro Bésico de Medicamentos de Cuba. ACT-SNS Autorizacién de Comercializacién Temporal.
ACT-E Autorizacién de Comercializacion Temporal de Medicamentos Especiales. CECMED Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos.

Tabla 2. Variable paraevaluar lacalidad de adquisicion delos medicamentos.

Variable Tipo Escala Descripcion Indicador
Calidad Cualitativa Adecuada Si d precio local esta Porcentaje
de adquisicién. nominal No adecuada en el intervalo

de los precios de referencia

m Seescogid delaguiainternacional el pre-
ciodelicitacién delasagencias gubernamen-
tales que incluye € costo de transporte, ya
gue este es el que recomiendalaOMS.

m Si e precio del medicamento eraClF (cos-
to, seguro y flete) no fue necesario realizar
gjustes, pero si era FOB (franco a bordo, se
multiplicé por 1,2 por concepto de flete y
seguro. En € caso de Cuba, ya los gjustes
estaban hechos por los compradores.

m Sedividié el precio delapresentacion por
& nimero de unidades de comparacién con-
tenidas en el paguete.

m Severifico quelalistadereferenciatuvie-
ralamismaunidad de comparaciony secom-
pararon ambos precios.

Para cumplir con los objetivos del
trabajo fue necesario desarrollar revi-
siones bibliograficas y documentales,
entrevistas a expertos nacionalesy ex-
tranjeros, asi como aplicar técnicas es-
tadisticas.

El universo lo constituy6 toda la infor-
macién de los medicamentos que importo
anualmente MEDICUBA en €l periodo de
2004a2007.



Resultadosy Discusion

Descripcion delaadquisicion de medica-
mentos segln su presencia en € CBM y
registro sanitario durante el periodo de
2004 a 2007 en Cuba

Sepudo apreciar queapartir del afio 2004,
se produjo un aumento en el tiempo de los
medicamentos importados, 10 que demues-
tralaprioridad queleotorgalamaximadirec-
cion de la Revolucion a los programas del
SNS(Fig. 1).

Se observé que los medicamentos no in-
cluidos en el CBM, se incrementaron cada
afo (Tabla3). Delos 307 medicamentosim-
portados en el 2007, el 17,6 % no apareceen
el CBM (Tabla4). Estatendencia pudiera
deberse aque se estaincrementando laad-
quisicion de medicamentos autorizados
mediante laResolucion 232/MINSAP? en
cantidades limitadas para pequefios gru-
pos de pacientes. Este hecho sugiere que
se investigue si se justifica la compra de
estos medicamentos con ese destino.

Delos 67 medicamentos que seimportan
paradl SNSy no estanincluidosen el CBM,
alrededor del 26,8 % (18) seencuentraenél,
pero en otradosiso formafarmacéuticao en
ambas, lo quedeberiaser revisado. Por gjemplo:

30— — — — — — — —

300 -
250 -
200 -

Medicamentos

504 — — — — — — —
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Tabla 3. Medicamentosimportados, seginsuin-
clusiénonoenel CBM parad SistemaNacional
de Salud. MEDICUBA.. Periodo de 2004 a 2007.

En e CBM
Incluidos No incluidos
Afo M (%) M (%) Total
2004 175 85,1 26 14,9 201
2005 239 92,1 19 7,9 258
2006 274 92,7 20 7,3 294
2007 261 82,4 46 17,6 307

CBM Cuadro Basico de Medicamentos de Cuba.
M Medicamentos.

Tabla 4. Medicamentos importados, no inclui-
dosen el CBM, seguin Programade Salud parael
SistemaNaciona de Salud. MEDICUBA. Perio-
do de 2004 a 2007.

No incluidos en el CBM

Programa de Salud M (%)
Transplante de Organos 12 17,9
Cardiovascular 12 17,9
Higiene 5 7,4
Oncologia 3 4,5
Otros 35 52,3
Total 67 100,0

150 4 — — — — — — —
004 — — — — — — —

CBM Cuadro Basico de Medicamentos de Cuba.
M M edicamentos.

2004

2005

2006 2007 (Afios)

Fig. 1. Cantidad de medicamentosimportados anualmente por MEDICUBA para el Sstema Nacional

de Salud en € periodo estudiado.
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& Programa Cardiovascular tiene doce medi-
camentos, de ellos, tres corresponden aotra
dosisy formafarmacéutica. Delosdoce me-
dicamentos que se identifican en el de
Transplante de Organos, tres corresponden
a otra fortaleza, de los cuales uno de ellos
corresponde a un medicamento no descrito
en el CBM. El de Higienetiene seis, dos de
ellos, corresponden aotrafortalezay forma
farmacéutica. Dentro de otros Programas, €l
deAsmatiene seis medicamentos no inclui-
dosenel CBM.

En los Programas Materno Infantil y
Atencion a Paciente Grave, se constatd que
todos los medicamentos importados estén
incluidosen el CBM. Engeneral, laimporta-
cion de medicamentos no incluidos en é
pudiera explicarse por la adquisicion segiin
resolucion 232/MINSAP, atravésdelacual
seimportan medicamentos que necesitan de-
terminados pacientes, después de agotar €l
arsenal terapéutico existente en el pais.
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Se pudo apreciar una discreta disminu-
cion delos medicamentos especial esimpor-
tados en 2007 con respecto a los dos afios
anteriores (Fig. 2). Estos, que por lo general
sedestinaban solo alaatencion terciaria, po-
seen unadistribucion més centralizaday han
incrementado su disponibilidad, lo cual per-
mite que [leguen ainstituciones de atencion
secundariay atodaslas provincias, lo quea
su vez, garantizaunamayor equidad y acce-
so de los medicamentos a la poblacion. Ac-
tualmente existe un programa relacionado
con la creacion de policlinicos integrales y
constituye uno de los el ementos masimpor-
tantes de transformacion en el Sistema de
Salud cubano, pues a partir de las nuevas
funciones asumidas por esas instituciones,
se descentraliza més la atencion de Salud
del nivel secundario hacia el nivel prima-
rio.X? Esto vaaconducir ala necesidad de
seguir descentralizando |os medicamentos,
accion que seira realizando a medida que

A A

L]
B CD
2007
A Esenciales B Especiales C Noesencides D Vitaes

Fig. 2. Medicamentosimportados por MEDICUBA para el Sstema Nacional de Salud, segin nivel de
prioridad. Periodo de 2004 a 2007.

INRE
B CD
2006



se incrementen los presupuestos respecti-
vos. Los medicamentos esenciales y no
esenciales son importados en menor canti-
dad, debido a que son fabricados por lain-
dustrianacional.

Al analizar €l tipo de autorizaci 6n sanita-
riaemitidapor el CECMED, no seincluyeron
algunas vacunas destinadas al programa de
inmunizacion, yagque son liberadaslotealote
sinexistir unaautorizacién sanitaria(Tablab).
En total, cada afio se importaron cinco en
2004, cuatro en 2005, cuatro en 2006y cinco
en 2007. Tampoco se consideraron en este
andlisis medicamentos que no estan regis-
trados por considerarse suplementos nutri-
cionales (cuatro en 2004, dosen 2005, 13 en
2006y 17 en 2007.

Se apreci6 que en €l caso de los medica
mentos incluidos en el CBM, solo € 57 %
posee €l registro sanitario, y € 34 % tiene
Autorizacién de Comercializacion Temporal
de Medicamento Especia (ACT-E), lo espe-
rado es que & 100 % de los medicamentos
del CBM poseasu registro sanitarioo al me-
nos, otrotipo deautorizacién sanitaria(Fig. 3).
Desde 2003, el CECMED comenzé aaplicar
¢ control delasimportaciones, lo que obli-
g6 alosimportadores aexigir alos provee-
dores que los medicamentos que ofertaran
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tuvieran algun tipo de autorizacion. Desde
2004 existeen el CECMED un registro auto-
matizado que permiteverificar s losmedica
mentos gque se importan tienen a menos un

100 A
(%) S NN S | 111111
80 T \ """""""""
60 T----- & ------------------
S —— I\
20 4= ==
0
CBM No CBM
|"" Ninguna @ ACT-E
I:I ACT E Registro

Fig. 3. Medicamentosimportadospara el Sstema
Nacional de Salud, segun €l tipo de autorizacion
sanitariay suinclusion o no en el Cuadro Basico
deMedicamentos. MEDICUBA. Periodo de 2004
a 2007.

Tabla 5. Medicamentos importados seguin tipo de autorizacion sanitariapara el SistemaNacional de

Salud. MEDICUBA. Periodo de 2004 a 2007.

2004 2005 2006 2007
Autorizacién sanitaria M (%) M (%) M (%) M (%)
Registro sanitario 77 40,1 132 52,6 153 55,1 160 56,1
ACT 8 4,1 5 2,0 6 2,2 4 1,4
ACT-E 78 40,6 91 36,2 101 36,4 100 35,1
Ninguna 29 15,2 23 9,2 17 6,3 21 7,4
Total 192  100,0 251 100,0 277  100,0 285 100,0

ACT Autorizacion de Comercializacion Temporal.

M Medicamento.

ACT-E Autorizacion de Comercializacion Temporal de Medicamento Especial.
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tipo de autorizacion sanitaria, y en caso de
no poseerla, no se aprueba la importacion
del producto. Al revisar el control de las
importaciones del CECMED se pudo cons-
tatar que a ninguno de los medicamentos
incluidosenel CBM y sinregistro sanitario,
selesolicitd autorizacion deimportacién. De
losmedicamentosnoincluidosend, el 34 %
no posee ningln tipo de autorizacion sani-
taria, o que esta en correspondencia con
|os medicamentos que se adquieren por Re-
solucién 232/MINSAPY en cantidades muy
pequefias para un pequefio grupo de pacien-
tes que no toleran los medicamentos exis-
tentes en el pais

Evaluacién delacalidad deadquisicion
demedicamentosen Cubaen € periodode
2004 a 2007

Del total de medicamentos adquiridos por
afo sepudieron evauar enel 2004 €l 54,1 %,
end 2005, € 63,5%, end 2006 € 84,7 %Yy en
e 2007 e 75,2 % (Tabla6). Seaprecid quelos
precios de adquisicion no fueron adecua-
dos en un porcentaje elevado. Este compor-
tamiento ha variado y se observé un incre-
mento a final del periodo deun 10 % delos
medicamentos con precios adecuados. En
entrevistas realizadas a expertos, se constatd
gue € hecho de que agunos de los medi-
camentos se desviaran de los precios de
referencial! se debi6 a que se contrataron

cantidades muy limitadas por la Resolucién
232/MINSAP y en otros casos, porque los
productos son suministrados por un solo
proveedor, sin existir laposibilidad dereali-
zar un proceso de licitacion que requiere a
menos tres of ertas.

No obstante, la discreta mejora que se
observé a final del periodo, alin existe un
nimero elevado de medicamentos que se
compran cada afio con precios superiores a
losdereferencia, |o que demuestralanecesi-
dad de contar con estos precios pararealizar
adquisiciones més eficientes.

Se observé que més del 50 % delos medi-
camentos que se compraron para el Progra-
ma Cardiovascular estan por encima de los
preciosdereferencia(Tabla7). Delosquin-
ce medicamentos con precios desviados en
2004y 2005, 11 fueron of ertados por un solo
suministrador, por lo que no se pudo cumplir
con uno delos principios recomendados por
laOMS® pararealizar adquisicionescon ca
lidad. Por otra parte, las cantidades que se
compraron fueron relativamente pequefias,
factor quetambiéninfluy6 en el precio. Este
resultado sugiereque sereviselaplanificacion
de los medicamentos aimportar y evduar la
factibilidad de comprar mayores cantidadesen
interval osmés prolongados, teniendo en cuen-
ta el vencimiento del producto terminado,
paraevitar la posible afectacion de su cali-

Tabla 6. Calidad de adquisicion delos medicamentos seguin | os precios de referenciade la Organiza-
cién Mundial de laSalud. MEDICUBA. Periodo de 2004 a2007.

2004 2005 2006 2007
Calidad de adquisicion. M (%) M (%) M (%) M (%)
Adecuada 80 49,0 88 537 159 63,9 138 59,8
No adecuada 83 51,0 76 46,3 90 36,1 93 40,2
Total evaluados 163 54,1 164 63,5 249 84,7 231 752

M  Medicamentos.
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Tabla 7. Comparacion de los precios de adquisicion de los medicamentos con los de referenciade la
Organizacion Mundia delaSalud, segiin el Programade Salud. MEDICUBA. Periodo de 2004 a2007.

2004 2005 2006 2007

Programa de Salud A NA A NA A NA A NA
Oncologia 5 1 1 1 34 8 32 6
Atencion al Paciente Grave 2 0 7 0 15 5 11 5
Materno Infantil 2 2 4 1 11 7 9 8
Cardiovascular 14 15 13 15 18 12 10 12
Transplante de Organos 9 4 8 7 7 5 7 5
Higiene 7 13 6 12 9 9 6 11
Otros 41 48 49 40 65 44 63 46
Total 80 83 88 76 159 90 138 93
A Adecuado. NA No adecuado.

dad. En el programade Oncologiase aprecio
un resultado favorable, debido a que en los
Ultimos afios los medicamentos para este
programa han sido ofertados por varios pro-
veedores, por |o que en el momento de la
licitacion a concurrir més de cinco suminis-
tradores, indudablemente ha contribuido a
mejorar los precios de adquisicion de esos
medicamentosy asu vez, agarantizar un me-
jor acceso econdmico a ellos como un bien
social.®

El hecho de que se encontraran medica-
mentos del Programa Oncol égico por enci-
madel precio dereferenciaen el 2007 (seis)
se debi6 a que tres son muy novedosos, por
lo que alin estan bajo patentes (dos anti-
cuerpos monoclonales y un polimero para
implante de liberacion prolongada), € resto
fue suministrado histéricay directamente por
un fabricante, que los ofertaba a precios
preferenciales. El pasado afio, ese suminis-
trador dej6 de venderle a Cuba a causa del
bloqueo, como consecuencia, hubo que bus-
car nuevos proveedoresy estavez, a no ser
fabricantesdirectos, |os precios seelevaron.
Seaprecié quedel 40a 65 % delosmedica
mentos destinados a programa de Trans-
plante de Organos e Higiene, tienen sus pre-

cios no adecuados, lo que pudieradeberse a
gue son ofertados por un solo proveedor,
gue no es el fabricante directo del producto.

Se pudo comprobar lacoincidenciadelos
resultados del presente estudio con los de
uno similar realizado en Per(™ sobrelavaria-
cién de los precios en funcion de las canti-
dades adquiridasy seginlamodalidad dela
compra, en el que se concluy6 que a menor
cantidad a comprar, mayor serael precio de
adquisicion y en el que se corrobord ade-
més, que los precios més elevados corres-
pondieron alas adquisiciones por adjudica-
ciondirecta.

Consideracionesfinales

= Lamayoriade los medicamentos que se
adquieren para el sistema sanitario por el
Ministerio de Salud PublicadelaRepubli-
cade Cuba, se encuentraen el Cuadro B&-
sico de Medicamentos y posee algun tipo
de autorizacion sanitaria. El registro sani-
tario representa un poco mas de la mitad
de los casos.

= Anualmente se destinan l0s recursos ne-
cesarios paralaimportacion de medicamen-
tos por ladireccion del pais. Los programas
mas beneficiados son los de Oncologia, Ma-
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terno Infantil y Transplante de Organos, los
cuales congtituyen lineas priorizadas dentro
del SistemaNacional de Salud.

m Encasi lamitad delosrenglones, laadqui-
sicion se considera no adecuada, con pre-
cios por encima del intervalo recomendado
por laOrganizacién Mundid delaSalud para
paises en vias de desarrallo.
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CONTROL DE PRECIOSDE MEDICAMENTOS PARTICIPACION
DEAUTORIDADESREGULADORASDE MEDICAMENTOSNACIONALES

Dra.C. Celeste Sanchez Gonzélez.
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos.

Resumen. El acceso a los medicamentos es un
componente esencial de las politicas farmacéuti-
cas. Congtituye un problema actual de los estados el
costo para mantener los programas sanitarios en
cumplimiento de su responsabilidad de garantizar a
los ciudadanos el acceso a los medicamentos en me-
dio de una creciente inflacion, los derechos sobre la
propiedad intelectual de los productos innovadores
y la necesidad de asegurar medicamentos de calidad,
seguridad y eficacia tanto innovadores o de fuentes
multiples (genéricos). El presente trabajo tuvo como
objetivos evaluar € estado actual del papel que repre-
sentan las Autoridades Reguladoras de Medicamen-
tos Nacionales (ARNS) en relacién con el control
de precios de los medicamentos e identificar dispo-
siciones particulares para los precios de los genéri-
cos, a partir de la consulta de las fuentes publicas
como sitios Web y con el empleo de encuestas diri-
gidas a funcionarios clave de las ARNs. Se concluy6
que la mayoria de las autoridades evaluadas no tie-
nen entre sus funciones ni participan en el control
de precios, asi como tampoco vinculan a sus proce-
sos de registro o autorizaciones sanitarias este indi-
cador y que solamente toman en cuenta la calidad,
seguridad y eficacia, en tanto que el precio es defini-
do mediante otros mecanismos. Fueron identifica-
das y caracterizadas ARNs que si desempefian un
activo papel al respecto con sus particularidades
para los medicamentos genéricos.

Palabras clave: control de precios, autoridades
reguladoras nacionales, precios de genéricos.

Introduccion

El acceso alos medicamentos es un com-
ponente esencial de las Politicas Farmacéu-
ticas.! Ental sentido, un problemaactual 1o
constituye el precio que se debe pagar para
mantener |os programas sanitariosy cumpli-
mentar laresponsabilidad del estado de que
los ciudadanos tengan acceso alos medica
mentos que necesitan en medio de una cre-
ciente inflacion, el respeto a los derechos

sobrelapropiedad intelectua delosmedica-
mentos innovadores y asegurando la cali-
dad, seguridad y eficacia de los productos
de fuentes miltiples o genéricos.?®

El objetivo ddl presentetrabajo fue evaluar
el nivel y formasde participacion actua delas
Autoridades ReguladorasNacionales (ARNS)
enlafijaciény e control delospreciosdelos
medicamentosy surelacion con € registroe
identificar disposicionesparticularesparalos
precios de los medicamentos genéricos.

Materialesy M éodos

m Fueron consultadasfuentesdeinformacion
publicasdelasARNstales como sitiosWeb,
disposiciones legales y metodol dgicas.
= Serealizaron encuestas a funcionarios re-
guladores apartir de un cuestionario simple
paraidentificar el papel delaARN en cues-
tién conrelacion al control del precio delos
medicamentos.
= Se llevaron a cabo revisiones bibliografi-
cas, de presentaciones, informesy respues-
tas a comunicaciones personales.
m L osresultados fueron tabulados parafaci-
litar suandlisis.

Resultadosy discusién

Se obtuvo informacién de 20 ARNSs del
arealatinoamericana, incluidaCubay de 10
deotrasregiones(Tablas 1y 2). Se constatd
gue solamente en Brasil, laAgencia Nacio-
nal Sanitariade Vigilancia(ANVISA) tiene
como unade sus funciones, la participacion
en el control delos preciosy eslaUnicaque
posee un trabajo consolidado al respecto en
el dreadeLasAméricas.
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Tabla 1. Resultados de | a parti cipacion de ARNs de medicamentos en paises de Las Américas.

Precio Participacién
vinculado En control En
a Registro de precios Comités
No Pais-ARN g No S No 1 No Observaciones
1 Cuba-CECMED X X X Seinician acciones.
2 Chile-ISSP X X X Libre competencia.
3 Colombia-INVIMA X X X Desde 2005.
4 Costa RicaDF X X X Libre mercado.
5 Rep. Dominicana-FD X X X
6 Bolivia-LINAME X X X PR-ME
7 Uruguay X X X
8 Curazao-DIF X X X Maérgenes de ganancia.
9 VenezuelalSHRR X X X
10 ArgentinaaANMAT X X X
11 Ecuador X X X
12 EE. UU.-FDA X X X
13 CanadaBSB X X X
14 Brasil-ANVISA X X X NUREM 2003 NM.
15 Panama-DFD X X X Margen de ganancia 30 % (G/I).
16 El Savador-CSSP X X X Libre competencia.
17 Nicaragua-DDF X X X
18 Guatemala X X X
19 México-COREFIS X X X
20 Perd-DIGEMID X X X  Ofertay demanda.
TOTAL 20 ARNs 1 19 3 17 3 17

PR Precio de referencia.  ME Medicamentos especiales. NM  Nuevos medicamentos.

G/l Genérico/lnnovador.

Tabla 2. Resultados de la participacién de ARNs de medicamentos en paises de otras regiones.

Precio Participacion
vinculado En control En
a Registro de precios Comités
No Pais-ARN S No S No S No Observaciones
1 Itaia-AIFA X X X Desde 2004 (Reembolsables).t
2 Reino Unido-MHRA X X X
3 EspafiaAGEMED X X X
4 Portugal-INFARMED X X X Desde 2007.2
5 Suiza-Swissmedic X X X
6 Alemania X X X
7  FranciaAFSSAPS X X X Desde 2004.
8 Tailandia X X X Seguimiento de tendencias.
9 Indonesia-NADFC X X X Seguimiento de tendencias.
10 Malasia-PPD-MH X X X Seguimiento de tendencias.
TOTAL 10 ARNs 2 8 6 4 3 7

1 Genéricos 20 % (-). 2 Genéricos 20-35 % (-).



ANVISA coordinadesde 2003 el Comité
Interministerial que hace operativo el traba-
jode“CMED”, laCamarade Medicamentos
encargada de la regulacion de precios para
nuevos medicamentos.* Paraotorgar estere-
gistro requiere la entrega por € solicitante
deinformacionrelativaal preciodd producto,
lacua esevaluadapor unaunidad especidiza
daeindependiente del criterio de caidad, se-
guridad y eficacia. El proceso de registro
requiere del dictamen positivo de esta uni-
dad, sinel cua € registro no puede aprobarse
aunque el producto cumpla con los demas
requisitos establecidos.

Laaprobacion del precio toma en cuenta
los de referencia que fueron aplicados en
9 paises seleccionados a partir de que en
ellos el precio se controlay se analiza, to-
mandose el masbajo deellos.

En cuanto a agencias de otras regiones
fueron identificadas dos con la funcién de
regulacién de precios incorporada, corres-
pondientesaltalia[Agencialtalianadel Far-
maco (AIFA)]®y Portugal (INFARMED).®

AIFA, creadaenjulio de 2004, tieneentre
sus funciones el control de precios paralos
productos reembolsables y posee para ello
entre sus departamentos |os de Precios, Re-
embolso y Andlisis de Mercado.

El procedimiento vigente condtadetrespasos
1 Registro emitido por AIFA con el procedi-
miento nacional o centralizado a partir del
criterio de calidad, seguridad y eficacia(No
subordinado al precio.).

2 Decis6ndereembolsoy requerimientospara
laprescripcidn otorgadapor AIFA con laparti-
cipacion deun Comité Cientifico Técnico.
3.Para productos reembolsables, AIFA, con
e ComitéparaPreciosy Reembolso determi-
nael precio del fabricante mediante un pro-
cedimiento de negociacién.

LaLey No. 425/996 establece d preciodel
producto genérico como minimo 20 % por
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debajo del producto origina comparable y
desde enero de 2005 hay incentivos adicio-
nales para promover el uso de genéricos 'y
equival entes farmacéuticos menos caros.

El procedimiento de negociacién sustitu-
yO apartir de 2004 al sistema basado en los
Precios Europeos Promedio y considera
el grado deinnovacion, laseriedad delaen-
fermedad (gravedad, factores de riesgo), la
relevanciadel efecto terapéuticoy lostrata-
mientos disponibles hasta la fecha.

Loscriterios aplicados paradeterminar el
precio son fundamental mente:

m Caracteristicas terapéuticas del producto
(indicaciones terapéuticas, posologia, mo-
do de administracion, duracion del tratamien-
to o curso-ciclo deterapia-nimero deciclos,
mecanismo de accion y valor terapéutico
comparado con productos anteriores de su
mismo grupo terapéutico (ensayos clinicos
comparativos).

m Precio del producto en otros EstadosMiem-
brosdelaUnion Europeay precio de produc-
tossimilaresdentro del mismo grupo farmaco
terapéutico.

m Prondstico del mercado interno (proximos
3 afios) y valor del mercado de todos los
productos farmacéuticos en un grupo far-
maco terapéutico dado.

= NUmero de pacientes potenciales (base
anual, prevalenciadelaenfermedad).

m Ahorro del Servicio Nacional de Salud (es-
tudios farmaco econdmicos, aflosdevidade
calidad gjustada, nimero de dias de hospita-
lizacién) y datos deféarmacovigilancia.

Para algunos paises de Asia-Pacifico
como Malasia,” seidentificd como formade
participacion en el control de precios (aun-
gue no en su fijacion) el seguimiento de las
tendencias de precio en €l mercado.

También, por gjemplo, laAgenciaNacio-
nal de Control de Medicamentosy Alimentos
de Indonesia encarga del control y segui-
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miento del precio de los medicamentosasu
Direccion de Control de Productos Terapéu-
ticosy del Hogar.

El procedimientovigenteseredizamediante:
m Solicitud deinformetrimestral depreciosa
los fabricantes.
m Seguimiento en el campo (fabricantes, dis-
tribuidores mayoristas y farmacias) de laac-
cesibilidad de los precios para consumidores
y pacientes.

L os medicamentos de marca que no son
esenciales serigen por lasleyesdel mercado.

El empleo de Comitésfueunaformade par-
ticipacion general identificada, tanto paralas
ARNSs que tienen como funcién lade estable-
cer d precio delosmedicamentoscomo paralas
que participan en agun grado en su control,
como es el caso de Colombia®

Aunque las ARNs no son las entidades
tipicas que se ocupan de establecer o con-
trolar losprecios, enlospaisesenlos que no
existe un libre comercio paralos medicamen-
tos con mecanismos de ofertay demanda, es
frecuente la participacion de entidades sani-
tariasy ministerios de Salud como en Cuba,
Ecuador, Indonesia, Reino Unido® y Espafia.®®

Enlo que serefierea precio de genéri-
cos, similares o competidores cuando lare-
gulacion existe por ley, es como minimo un
20 % del precio del innovador dereferencia,
aunque de manera esponténea también fun-
cionaun margen similar.

Conclusiones

m La mayoria de las ARNs no tienen entre
sus funciones e establecimiento y control
de precios delos medicamentosy lasquelo
realizan tienen pocos afios de experienciaen
ese campo. Cuando no hay libremercado los
ministerios de Salud u otras entidades sani-
tariasseinvolucranen e control anivel delos
medicamentos esenciales, 10s correspondien-
tes a seguro socia, o de todos los productos.

m Demanerageneral, lasARNsvinculadasal
establecimiento de los precios de los medi-
camentos, |o hacen mediante su participa
ciénen Comitésy noincluyen e preciocomo
un criterio paraotorgar el registro sanitario,
con excepcion de Brasil que si |o hace para
los casos de nuevos medicamentos.

m El seguimiento detendenciasdel precioes
unamodalidad de control queasumen ARNs
delaregion Asia-Pacifico.

m Hay tendencia a precio menor para los
medicamentos genéricos en comparacion con
€ innovador dereferencia(apartir del 20%), ya
seapor ley o por autorregulacion del mercado.
m Es conveniente profundizar en €l andlisis
de las modalidades de participacion de las
ARNSsen lafijaciény control de precios de
los medicamentos dado que se aprecia una
tendencia a su mayor incorporacién en los
ultimos afios.
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MEJORADE LAIMPLEMENTACION DE LABOLETADENOTIFICACION
DE SOSPECHASDE MEDICAMENTOSFRAUDULENTOS

M.C. Rall Yafiez Vega, Lic. Maykel Rodriguez Bisharay Téc. Roberto Peraza Rodriguez.
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos.

Resumen. Como parte de la generalizacion de la
Boleta de Notificacion de Medicamentos Fraudu-
lentos, aprobada en el Reglamento para la Vigilan-
cia durante la comercializacion de medicamentos
de uso humano, en el presente trabajo se brinda una
propuesta para su mejora mediante la utilizacion de
un modelo de gran versatilidad y muy bajo costo que
permite a profesional sanitario informar las sospe-
chas de medicamentos fraudulentos aprovechando
las facilidades que brinda la comunicacion por via
electrénica e Internet y garantizar la inmediatez
necesaria para la adopcién de las medidas sanitarias
de seguridad por parte del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y su dise-
minacién, con la consiguiente repercusion para la
salud de la poblacion cubana

Palabras clave: vigilancia postcomercializacion,
medicamento falsificado, medicamento fraudulento.

Introduccion

Lacomercializacion de productosfarma-
céuticos falsificados, adulterados y de cali-
dad inferior esinternacionalmente grandey
afectaen mayor o menor medidaatodos|os
paises. En los Ultimos afios, esta précticaha
acanzado volumenes tan elevados que ha
demandado la atencién de muchos gobier-
nosy delaOrganizacion Mundia dela Sa-
lud (OMS).!

El problemadelos medicamentosfalsifi-
cados se abordd por primera vez a nivel
internacional en 1985, en la Conferenciade
Expertos sobre Uso Raciona de M edicamen-
tosen Nairobi. En ella, serecomendé quela
OM S junto con otras organizaciones, debe-
ria estudiar la posibilidad de establecer un
centro coordinador para recopilar datos e
informar alos gobiernos sobrelanaturaleza
y €l grado defalsificacion.

L acreciente preocupacion existente que-
dé recogida posteriormente en lasresol ucio-
nes de la Asamblea Mundial de la Salud,
WHA 41.16, sobre programasparalapreven-
ciény deteccion delaexportacion, importa-
ciony suministro de productos farmacéuticos
(1988), laWHA 47.13 de 1994 paracombatir
el uso de medicamentosfalsosy asegurar la
disponibilidad en d mercado de medicamentos
de buena calidad y la reciente publicacion
OMS de 1999, Pautas para la formulacion
de medidas para combatir los medicamen-
tos falsificados.?

A nivel regional estos esfuerzos se han
materializado con e Grupo de Trabajo de
Enfrentamiento ala Falsificacion de la Red
Panamericanade Reglamentacion Farmacéu-
tica, liderado por laautoridad Reguladorade
Brasil.*®

En 2006, secred laFuerzade Tarealnter-
nacional parael Enfrentamiento alaFalsifi-
cacion de Productos Médicos (IMPACT),
con lineas de trabajo definidas y que cuenta
con un sistema de notificacion mediante un
model o de notificacion el ectronico.®

En muchos paises, al igual que en Cuba,
los medicamentos deben disponer de una
reglamentacion apropiadaparagarantizar su
calidad, seguridad y eficacia.”

Sin embargo, cuando desaf ortunadamen-
te estos mecanismos de control son violados,
se pueden infiltrar medicamentos falsifica-
dos en los canales legitimos establecidos
paralos genuinos con €l objetivo de abtener
gananciasilegales. Los medicamentosfalsos
pueden ser importados de contrabando o fa-
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bricados |ocalmente, e incluso, pueden pro-
venir de grandes compafiias equipadas con
las tecnologias més novedosas o de peque-
fios fabricantes pobremente equipados. Es
por ello que esde vital importanciadisponer
de métodos de comunicacion eficaces para
latoma de decisiones reguladoras.>8

Teniendo en cuenta lo anterior y como
parte de la generalizacion de la Boleta de
Notificacion Voluntariade Sospechasde Me-
dicamentos Fraudulentos, este trabajo se
propuso como objetivo desarrollar un mo-
delo electrénico mediante la optimizacién
de la comunicacién que constituyera una
posible mejoradel sistemaconvencional en
usoO Yy que asu vez, contribuyeraal desarro-
Ilo del Sistemade Vigilanciade Postcomer-
ciaizacion.

Materialesy M é&odos

Se parti6 delaboletareferida en formato
impreso.

Parael desarrollo del formato el ectronico
seutilizd lainterfaz demanejo de aplicaciones
web Macromedia DreamWeaver M X, basa-
daen lengugje HTML con scrip incorpora
do de Jaba.

Se utilizaron los model os de notificacion
demedicamentosfalsificadosdelaOMS, en
formato electrénico y lametodol ogia de no-
tificacion voluntariade profesionales.

Resultadosy Discusion

Como resultado delaimplementacion de
un programadevigilancia por € Centro para
el Control Estatal delaCalidad delosMedi-
camentos (CECMED) y lageneralizacion de
laBoletade Notificacion Voluntariade Sos-
pechas de Medicamentos Fraudulentos
aprobadaen el Reglamento paralaVigilancia
de Medicamentos de Uso Humano, se dise-
fi6 y desarroll6 un formato electrénico de
gran versatilidad con el objetivo de que al-

canzaratodos los niveles de atencion y ser-
vicios que brindan el Ministerio de Salud
PlblicadelaRepublicade Cubay otrasenti-
dades corporativas.

Laformadesudistribuciénessencilla. Se
redizaatravésdelapéaginaweb de CECMED,
en la que esta disponible desde hace alrede-
dor de un afio. Lainformacion puede ser re-
colectaday enviadaautométicamente por via
electrénica a una cuenta de correo destina-
daal efecto.

El modelo de recoleccion delas notifica
ciones de sospechas de medicamentos frau-
dulentos distribuido por via electronica
(http://www.cecmed.sld.cu/Docs/VigPC
/Med/Boleta Med Fraud.htm) (Fig. 1), per-
mite alentar alos trabajadores de la Salud a
notificar sus posibles sospechas, asi como a
las personas residentes en otros paises que
pudieran detectar la presencia de aquellos,
mediantelautilizacion deun modelo denotifi-
cacion facil dellenar, 1o que permite superar
algunas delas desventgjas de estamodalidad
de vigilancia (infranotificacion, ausencia de
model os de notificacion, falta de retroali-
mentacion con el profesional), garantizar la
inmediatez necesaria para la adopcion de
las medidas sanitarias de seguridad por par-
tedel CECMED vy su diseminacion, con la
consiguiente repercusion en la salud de la
poblacion.

Esta propuesta dispone de un instructivo
muy sencillo que brindainformacion al pro-
fesional sobrelaformade proceder a notifi-
car la sospecha detectada.

El modelo consta de tres partes fun-
damentales: una que permite incorporar
informacion sobre el medicamento sospe-
choso; otra sobre los métodos de detec-
cion utilizados (inspeccién visual, pruebas
de laboratorio) y la tercera de otros datos
generales sobre la ubicacion del problema
detectado.
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El modelo pemitefacilitar y validar lain-
troduccién de los datos en los diferentes
campos, yaque el notificador solotiene que
seleccionarlos y no introducirlos, procedi-
miento que garantiza evitar la posible comi-
sion de errores (relacién de las provincias,
nombres de medicamentos, unidad posol6-
gica, nombre del fabricante, etc.) No obstan-
te, laboletaposibilitaincorporar informacion
en aquellos casos en que no esté registrada.

L asinformacionesdelos campos setoma-
ron defuentesvalidadastales como, lasregu-
lacionesy datosddl CECMED y é Formulario
Naciona de Medicamentos (Centro para €
Desarrollo delaFarmacoepidemiol ogia).

Por otra parte, el modelo electrénico en
cuestion posibilitaal usuario realizar su con-
venienteretroalimentaci 6n mediantelainclu-
sién de observaciones adicionales; datos
importantes o de interés, solicitud de infor-
macionesy € envio demuestrasdel producto.

Conclusiones

L os resultados permiten concluir que el
modelo electronico desarrollado constitu-
yeunaalternativanecesaria, viabley dein-
significante costo de operacion en relacion
con los sistemas que tradicionalmente se
utilizan.

Tal herramientadotadeimportante infor-
macion adicional sobre los medicamentos
gue son comercializados en €l territorio na
cional y otros paises a Centro de Control
Estatal delaCalidad delos Medicamentosy
a su vez, aumenta considerablemente el al-
cance de su accion reguladora.

Recibido: 3 de diciembre de 2008.
Aceptado: 23 de diciembre de 2008.
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NUEVAREGULACION EN CUBA SOBRE REQUISI TOS
PARAINFORM ESPERIODICOSDE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

M.C. Rall Yafiez Vega* y Dra. Celeste Sanchez Gonzélez.
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos.

Resumen. La vigilancia postcomercializacion
constituye una de las seis funciones basicas de la
Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos
de Cuba, el Centro para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos (CECMED), fortale-
cida con la aprobacién en noviembre de 2007 del
Reglamento para la Vigilancia durante la Comer-
cializacion de Medicamentos de Uso Humano, en
el que se establecieron las bases legales para los in-
formes periddicos de seguridad de los medicamen-
tos registrados y comercializados en el pais, como
metodologia para la evaluacion de la relacion bene-
ficio/riesgo. Como reglamentacion especifica para
la implementacion del Reglamento, se desarrolla-
ron y aprobaron por el CECMED los Requisitos
para la presentacion de Informes Periddicos de
Seguridad de Medicamentos, valioso instrumento
de control que incorpora aspectos normativos, téc-
nicos y de procedimientos actualizados y en linea
con las tendencias internacionales.

Palabras clave: vigilancia postcomercializacion,
farmacovigilancia, informes periddicos de seguri-
dad, riesgo/beneficio.

Introduccion

Ladisciplina de la farmacovigilancia ha
evolucionado de acuerdo con el avance de
los conocimientos sobre farmacologia,
farmacogenética, epidemiologiay otros. Los
métodos que se utilizan paraevaluar lospro-
blemas de seguridad eran impensabl es afios
atras, cuando se utilizaban principalmentela
notificacién espontanea de reacciones ad-
versas amedicamentos (RAM), los estudios
observacional es o se comenzaban aexplotar
las bases de datos clinicas.*

Lanecesidad dedisponer y armonizar re-
gulaciones masfuncional es que permitieran
evaluar laseguridad de unaespecialidad far-
macéutica en el mercado dio lugar a que €

Concilio Internacional de Investigaciones
M édi cas brindararecomendaciones en 1992
sobre laimplementacion de informes perio-
dicosdeseguridad (1PS), queyaeran utiliza-
dos por muchos paises** y posteriormente
adoptados por la Conferencia Internacional
de Armonizacién de requerimientostécnicos
parae registro de medicamentos de uso hu-
mano en 1996.57 Esta informacion permite
evaluar los datos de seguridad recogidos y
presentados de una manera normalizada a
las autoridades sanitarias, que han aproba-
do el medicamento.8®

En Cuba, como resultado de la aproba-
cién del Reglamento parala Vigilancia du-
rantelaComercializacion de M edicamentos
de Uso Humano, en noviembre de 2007, que-
daron sentadas las bases legales para d desa
rrollo de esta metodol ogia parala evaluacion
de larelacion riesgo/beneficio de una espe-
cialidad farmacéutica.?*

Espor ello que se hizo necesario comple-
tar labase reguladora con losdetallesdelos
I PS como herrami entaespecificaparalaade-
cuada aplicacion de esta metodologia en €l
pais, para lo que fueron desarrollados los
Requisitos para la presentacion de Infor-
mes Periddicos de Seguridad de Medica-
mentos y discutir su contenido.

Mé&odos

Se realizé un estudio de documentos y
publicaciones nacionales e internacionales
sobrelaimplementacion de | PS. También, se
realizaron entrevistas y reuniones de andli-
sis con especialistas de las diferentes insti-
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tuciones que componen € sistema de vigi-
lanciapostcomercializaciony el Centro para
el Control Estatal delaCalidad delosMedi-
camentos (CECMED).

Este punto de partida, indispensable en
lametodologia de todainvestigacién, estuvo
dirigido a las publicaciones de organismos
internacional es, multinacionalesy dealgunas
autori dades sel ecci onadas por su experiencia
y por ser consideradas las més representati-
vasen e ambito internacional sobrelamate-
ria. Algunos casos, como sucede conlaUnion
Europea (UE), laConferencialnternacional
deArmonizaciény laAdministracién deAli-
mentosy Medicamentos de Estados Unidos
constituyeron unareferencia obligada debi-
do aque marcan las pautas en lareglamenta
€ién de medicamentos.

DeAméricaserevisblalegisaciéndelas
autoridades reguladoras de Brasil, Argenti-
na, Méxicoy Uruguay.

Por cuanto e Concilio Internacional de
Investigaciones Médicas presenta un enfo-
que regulador de preferencia en los temas
abordados, se le brind6 especial atencién
a las publicaciones que al respecto tiene
publicadas.

A nivel naciona, se consultaron los docu-
mentos que representan las normas basicas
relativasal entornolega y losrequerimientos
metodol 6gicosy técnicos de los que debe
disponerse en una autoridad reguladora
de medicamentos para el desarrollo de la
actividad.

Se confecciond un cronograma con las
fechas limites para cada una de |as etapas,
hastalaadopcién del documento definitivo.

Elaboracion de antepr oyectoder egulacion

En la elaboracion del anteproyecto de
normativa se procedio en primer lugar ala
elecciondesuformatoy categorialegal, para
lo que seevalud el contenido, magnitud, al-

cance y fuerzalegal de las regulaciones, a
partir de los cuales se decidio € tipo de do-
cumento técnico normativo a desarrollar.
Luego sedefinieron laestructura, el acance
y los aspectos que debia abordar la regla-
mentaci6n, losacapitesaincluir, asi comola
informacion que debiadescribirseen cadauno
deellos. Paralabase normativasirvieron como
patrones algunos requisitos, normasy pro-
cedimientos de elaboraci6n de regul aciones
emitidos por el CECMED?® por tratarse de
documentos con categorialegal apropiadao
informacion valiosa gjustada alos objetivos
gue se perseguian.

Una vez concluido el anteproyecto, se
realizo su circulacioninternay externa. Enla
primera, se hizo llegar alos miembros del
Departamento de Vigilancia Postcomercia-
lizaciény deotras&reasde CECMED. El pro-
ceso de consultainternase realiz6 mediante
sesiones de trabajo para enriquecer la pro-
puesta y consultar més fuentes en caso de
gue fueranecesario. Laexternafue gecuta-
da por viaélectronicay se hizo llegar alas
institucionesinvolucradas (titularesy fabri-
cantes, instituciones donde radican los Sis-
temasde Vigilanciay laDireccién Nacional
de Farmacia). Le siguieron posteriores se-
siones de trabgjo.

Se analizaron todos|os comentarios reci-
bidos de formaindividua y colectivay los
gue resultaron procedentes, fueron incorpo-
rados a proyecto final.

Disefio del proyectoy aprobacién dela
regulacion

La propuesta final de la regulacién fue
presentadaala Subdireccién de I nspeccion,
Control y Vigilanciadel CECMED parasu
visto bueno. También se someti6 al &reade
Gestion de Calidad parasu aprobaciény co-
dificaciény posteriormente, alaAsesoria Ju-
ridicadel CECMED parasu enfoquelegal y
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laemisién delaresolucion de aprobacion de
laRegulacion.

Diseminacion dela Regulacion

Ladiseminacion delaRegulacion sereali-
z6 mediante su envio directo alosinteresa-
dos por via€electronica, su publicacion en el
organo oficial del CECMED, en €l Boletin
Ambito Regulador, en la pagina Web del
CECMED y en la columna de regul aciones
delapropiapagina, asi mismo, conlarediza-
cién de talleres con todas las instituciones
involucradas.

Resultadosy discusion

El resultado final de estetrabajo lo consti-
tuy6 el desarrollo y aprobacién por el
CECMED delaregulacién Requisitosparala
Presentacion de Informes Periddicos de Se-
guridad de Medicamentos conformada por
selsacpitesy cinco anexos, como herramienta
de control que incorpora aspectos normati-
Vos, técnicosy de procedimiento, que consti-
tuye la base para su adecuado desarrallo.

Elaboracion de antepr oyectoder egulacion

Dadas|as particularidades del control que
se necesitaba implementar, asi como por la

Tabla 1. Estructuradelaregulacion.

forma en que se expresa su contenido, mag-
nitud y alcancey por el hecho de que permi-
te brindar pautas generales a través de
acapites, apartados y anexos, se selecciond
el formato deregulacién enformaderequisi-
tos (Tabla 1), con lo que se logran unificar
aspectos que estaban parcialmente regula-
dos por instrucciones y resoluciones.

El nivel de aprobacion, de acuerdo con
las facultades establecidas por laley y asu
fuerza legal, fue asignado a Director del
CECMED.

Objetivosy contenido delosacapitesin-
cluidosen losRequisitos

Como partedelaimplementacion del Re-
glamento para la Vigilancia durante la
Comercializacion de Medicamentos de Uso
Humano, se desarrollaron los Requisitos
para la presentacion de Informes Periodi-
cos de Seguridad de Medicamentos.

La primera parte de los Requisitos es la
resolutivay corresponde alapartelegal del
documento, en la que se describe el docu-
mento legal en que se fundamenta (Resolu-
cionNo. 120 de 1994 del Ministerio de Salud
Pdblica de la Republica de Cuba), que sus-
tenta las funciones y atribuciones del

Partes

1. GENERALIDADES
2. DEFINICIONES
3. INFORMACIONES GENERALES

4.DE LA PRESENTACION DE LA INFORMACION CON LOS TRAMITES

5. BIBLIOGRAFIA
6. ANEXOS

1. Modelo de presentacion del informe periddico de seguridad.

2. Formato de presentacion de la situacion mundial de autorizacién de comercializacion del producto.

3. Formato de listado de casos individuales de sospechas de reacciones (eventos) adversas.

4. Formato de tabla resumen de la presentacién de casos individuales de reacciones (eventos) adversas.

5. Formato de tabla resumen del humero de notificaciones de reacciones (eventos) adversas mortales,
graves y no graves por termino confirmadas, y por fuente de comunicacion.
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CECMED y quelo facultan paralaemision
de las instrucciones de carécter normativo,
metodol 6gicoy organizativo.

Laparte 2 tiene un caracter informativo
y describe 9 definiciones o términosde re-
levanciaparatratar de maneranormalizada
el temareferido, entre otros, las reaccio-
nes adversasinesperadasy referenciadas,
el IPS, lainformacin basica de seguridad
del productoy lafechade cierre de datos.
Ademés, brindaun criterio Unico, favore-
ciendo laarmonizacién delaterminologia
utilizada de forma diferente por varias
instituciones.

En la parte 3, se aportan informaciones
generalessobrelaformay frecuenciade pre-
sentacion delos I PS.

La parte 4 es |la més importante, ya que
establece el formato y contenido deladocu-
mentacion del |PS, que debe constar de:

[ ] indi ce.

= | ntroduccién.

m Situacion mundial delaautorizacionenel
mercado.

m Actualizacién de las medidas adoptadas
por las autoridades o € titular del registro
por razones de seguridad.

m Cambiosalainformacion dereferenciadel
producto.

m Pacientes expuestos.

m Presentacion de casos individuales.

m Estudios clinicos.

m Otrainformacion.

m Evaluacion global de seguridad.

= Conclusion.

El indice general se define como necesa-
rio, con independencia de que cada una de
|as partes presente su indice especifico.

En laIntroduccién se requiere unabreve
presentacion del producto para facilitar la
comprension del informey su diferenciacon
respecto ainformes anteriores. Aclaraqueel
IPS abarca todas las presentaciones, for-

mulaciones eindicaciones de un determina

do medicamento, aunque puede considerar-

se hecesario agrupar 1os datos por presenta-
cion, indicacion o tipo de poblacion.

El apartado Situacién mundial de la au-
torizacion de comercializacion en el mer-
cado describe como se debe presentar lain-
formacién relativaalos paisesen los que se
hatomado una decision sobre la comerciali-
zacion (enformatabulada) (Tabla2) y tenien-
do en cuenta:

m Fechasdeinscripciony renovaciéndel re-
gistro.

m [ndicaciones terapéuticas y poblaciones
cubiertas.

m Cualquier especificacion relacionada con
la autorizacién, como restricciones en las
indicaciones.

m Denegacion de la autorizacion por las au-
toridadesreguladoras, incluyendo el motivo.

m Retiradadelasolicitud por partedel titular
del registro, si e motivo esta relacionado
con laseguridad o eficacia.

m Fechasde comerciaizacidn si se conocen.

= Nombre comerciaes utilizados.

Laactualizacion de las medidas adopta-
das por |as autoridades reguladoras o por €l
titular del registro por razones de seguridad,
se deben presentar, e incluyen conforme a
los Requisitos, las acciones relacionadas
con la seguridad durante el periodo en que
serinde e informey entreel punto decierre
de datos y su presentacion, entre ellas:

m Retirada o suspension de la autorizacion
decomercializacién o registro.

m Denegacion de larenovacion por las auto-
ridadesreguladoras, incluyendo el motivo.

m Restricciones en ladistribucion.

m Suspension de ensayos clinicos.

m Modificacion delaposol ogia.

m Cambiosen laformulacion.

m Cambios en las poblaciones dianas 0 en
|as indicaciones terapéuticas.
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Tabla 2. Formato de la presentacion de lasituacion mundial de autorizacién de comercializacién del

producto.
Fecha Nombre comercial
Pais Medida-Fecha de lanzamiento (genérico) Comentarios
Venezuela A-8/2000
R-8/2004 3/2001 Danactel (Danazol) —
Uruguay AR-5/2002 2/2003 Danactel (Danazol) Excluidos los nifios.
Solo uso hospitalario.
Ecuador A-7/2002 4/2003 Danactel (Danazol)
M-12//2002 4/2003 Danactel (Danazol) Nueva indicacién.
Reino Unido DA-9/2003 — — —
Francia RV-7/2004 — Danactol (Danazol) No relacionado
con la seguridad.
Perd RM-9/2004 — Danactol (Danazol) Relacionado
con la seguridad.
Etc...

R Renovacion de la autorizacion.
M

A Autorizacion.
voluntaria. DA Denegacién de la autorizacion.
mandato legal.

Se estableceladescripcion y documen-
tacion de las razones de seguridad que
motivaron las medidas, la anexién de los
documentos que las amparen y cualquier
comunicacion resultante dirigida a los
profesional es sanitarios.

Seidentificacomo documento dereferen-
cialaversion en vigor (al comienzo del pe-
riodo cubierto por el IPS) delainformacion
basica de seguridad contenida en la infor-
macion administrativa o el resumen de las
caracteristicas del producto (RSP) en el
gue se describirdn los cambios en lainfor-
macién de seguridad, tales como nuevas
advertencias, contraindicaciones, precau-
ciones, reacciones adversas o interacciones
durante el periodo cubierto por el IPS. Cada
nuevo documento servird de referencia a
préximo IPS.

Esainformacién eslasiguiente:
= Posologia.

m Viadeadministracion.

AR Autorizacion con restricciones. RV Retirada
Modificacion de la autorizacion. RM  Retirada por

= Contraindicaciones.

m Advertencias especiales.

= Precauciones.

m Interacciones con otros medicamentos y
otras formas de interaccion.

m Reacciones adversas.

= Sobredosis.

m Propiedadesfarmacol 6gicas (farmaco ding
micas, farmaco cinéticasy metabolismo en
poblaciones y condiciones patol 6gicas
especiaes).

El apartado Pacientes expuestos esta-
blece que los titulares del registro deben
proporcionar una estimacion de la expo-
sicién de los pacientes a medicamentos
en el periodo que cubreel IPS. (Por lo di-
ficil de una estimacion exacta, se debera
informar el método de célculo que se haya
empleado.)

En el apartado Analisisdelos casosindi-
viduales, los Requisitos norman la presen-
tacién en formatabuladadelos casosindivi-
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dualesdereacciones (eventos) adversas (Ta-

bla 3), procedentes de notificaciones:

m directasal titular del registro o alos Siste-
mas de Vigilancia establecidos; esponta
neas de profesionales sanitarios y de la
poblacién, asi como estudios clinicos pro-
movidos por €l titular o de uso compasivo.

m delaliteratura.

m de autoridades regul adoras de paises don-
desecomercializael medicamento.

m de otras fuentes tales como datos de
otros fabricantes, registros y bases epi-
demioldgicas.

Los datos relativos a casos individuales
deberdn comentarse seglin establecen los
Requisitos, por gemplo, los hallazgos gra-
ves 0 inesperados concretos, su naturaeza, im-
portanciamédicay frecuenciadecomunicacion
y € analisis de casos presentados en listas o
tablas de acuerdo con € tipo o procedencia.

En los casos de sospechas de reacciones
(eventos) adversas a medicamentos, inclu-
yendo vacunas, los datos deberan presen-
tarse como listas de casosindividuales o en
formatabulada (Tablas 3 a5), con lo que se
evitara la duplicacion de casos que proce-
dan de diferentes fuentes. Las listas que se
presenten enlos | PS, deberan incluir:

m Las sospechas de reacciones (eventos)
adversas “graves’ o inesperadasy las“no
graves-no referenciadas’ recibidas espon-
taneamente de profesiona es sanitarioso de
publicaciones cientificasinternacionales.

m Las sospechas de reacciones (eventos)
adversas “graves’ procedentes de estu-
dios (publicados o no).

m Las sospechas de reacciones (eventos)
adversas “graves’ procedentes de autori-
dades reguladoras, debidamente identifi-
cadas.

m Las sospechas de reacciones (eventos)
adversas de baja frecuencia de aparicion
(raras).

Tabla 3. Formato de presentacion de lalista de casos individual es de sospechas de reacciones (eventos) adversas.

Descripcion

Fecha
de tratamiento

Fecha de la reaccién

No.
de Registro

Comentarios

Desenlace

de la reaccién

(evento) adversa

Edad-Sexo

Fuente

Pais
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Tabla 4. Formato de tabla resumen de la presentacion de casos individual es de reacciones (eventos)
adversas.

Fuente Tipo de caso  S6lo tabla resumen Lista y tabla resumen

1. Comunicaciones directas a titular
0 Sistemas de Vigilancia.

- Notificacion voluntaria de RA.! M — X
NG NR — X
NG R? X —
- Estudios promovidos por €l Titular.® GA — X

2. Otras fuentes.
- Autoridades reguladoras

0 Sistemas de Vigilancia. G — X
- Compaiiias con relaciones contractuales. G X —
- Registros médicos. G X —
3. Bibliografia.

! Notificaciones que no procedan de profesionales de la Salud, se incluirdn como anexo a IPS solo previa
peticion del CECMED.

2 Se proporcionaréan como anexos a IPS solo previa peticion del CECMED.

2 Programas de control intensivo o de uso compasivo.

M Mortal. G Grave. NG No grave. R Referenciada. NR No referenciada. A Atribuible al
medicamento (por el investigador o promotor del estudio).

Tabla 5. Formato de tablaresumen del nimero de notificaciones de reacciones (eventos) gravesy no
graves por término (signos, sintomasy diagnostico) confirmadas médicamentey por fuente de comu-
nicacion (notificacion voluntaria, ensayosclinicosy bibliografia).

Organo-sistema Notificacion voluntaria
de la reaccion adversa (Sistema de Vigilancia)
a medicamentos (o autoridad reguladora) Ensayos clinicos Bibliografia

Sistema nervioso central y periférico

Alucinaciones

Confusion 22 0 0
Neurotoxicidad 0 20 3P
Depresioén

Intentos suicidas

Etc...

Subtotal

Sistema cardiovascular
Otros

Subtotal

TOTAL

Notificaciones mortales, graves y no graves no referenciadas® referenciadas’.
Indicar en una 0 més tablas los datos de reacciones mortales, graves y no graves.
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m Las sospechas de fallas de efectividad,
especia mente, en productos utilizados en
e tratamiento de enfermedades graves o
gue ponen en peligro lavida.

m Todos |os casos de abuso de medicamen-
tos y de utilizacion bajo indicaciones no
aprobadas.

También dispone de un apartado parala
inclusién de informaciones provenientes de
publicaciones de estudios de seguridad. Los
reportes cientificos de estudios médicos, in-
cluyendo publicacionesrelevantes, resiime-
nesdereuniones, hallazgos de seguridad im-
portantes (positivos 0 negativos), también
deberan ser incluidos, asi como las referen-
cias respectivas de su publicacion.

El acépite Otras informaciones (relacio-
nadas con la eficacia) esta destinado a des-
cribir como deben caracterizarse los repor-
tesdefaltadeefectividad conimplicaciones-
consecuencias sobre laseguridad o que pue-
dan poner en peligrolavida, asi como lain-
formaci én rel evante de seguimiento.

El acapite Evaluacion global de la segu-
ridad esta destinado a andlisis critico dela
relacion riesgo/beneficio ante las situacio-
nes siguientes:

m Cambiosen las caracteristicas delasreac-
cionesreferenciadas (. severidad, desen-
lace, poblacion diana, etc.).

m Reaccionesadversasgravesnoreferenciadas,
desde la perspectiva de |os reportes acu-
mulados.

m Reacciones adversas no graves no refe-
renciadas.

m Reacciones (eventos) adversasde bgjafre-
cuenciade aparicion (raros).

= Incremento en la frecuencia de reporte de
reacciones adversasreferenciadas, incluyen-
do comentarios S se considera que revelan
cambios significativosen suincidencia.

m Situaciones nuevas de seguridad con res-
pecto a

* Interacciones medicamentosas.

* Experiencias con sobredosis, intencionada
0 accidental y su manejo.

* Abuso 0 mal uso.

* Experiencias positivas o negativas del uso
durante el embarazo olactancia.

* Experiencias en grupos especiaes de pa-
cientes (nifios, ancianos, insuficiencias
organicas).

» Efectos de tratamientos prol ongados.

Los Requisitos establecen que los IPS de-
ben incluir un apartado con las conclusio-
nes, en las que se deben presentar:

m L os datos de seguridad que han cambiado
con respecto alaexperienciaacumuladay
lainformacion de seguridad de referencia.

m Cualquier accidn recomendada o iniciada
y su justificacion.

Enlaparte5, laRegulaciénrefierelaobli-
gacion dedeclarar enlos|PSlaprincipal bi-
bliografia consultada.

Por Ultimo, laparte 6 aportalosmodelosy
formatos de tablas que se deben utilizar en
formade anexos.

Diseminacion delaregulacion.

Para facilitar su diseminacion, los Requi-
sitos han sido publicados por e CECMED*
y se encuentran disponibles en su pagina
Web (www.cecmed.sld.cu). Asimismo, fue-
ron distribuidos por viaelectronicaalasins
tituciones involucradas. Por otra parte, se
realizaron dos talleres externos parala pre-
sentaciony puestaen vigor delaregulacion,
los cuales se realizaron con la colaboracion
del Grupo Empresarial Quimico Farmacéuti-
Co y contaron con la participacion detitula-
res, fabricantes y representantes de las ins-
tituciones donde radican los Sistemasde Vi-
gilancia, laDireccién Naciona de Farmaciay
Optica.

Posteriormente en 2008, se desarroll6 un
taller interno en el CECMED conlaparticipa



Nueva regulacién en Cuba sobre requisitos para informes periédicos... 77

cion de los especidistas de todas las areas
involucradas.

Actualmente, se encuentran en proceso
depreparacionlostresprimeros|PS parava
cunas nacionales.

Conclusiones

Los Requisitos para la presentacion de
I nformes Periddicos de Seguridad de Medi-
camentos contienen |os el ementos normati-
vos, técnicos y de procedimiento actualiza-
dos parapresentar lainformacion que permi-
taevaluar € riesgo/beneficio de cada medi-
camento registrado y comercializado en el
paisene CECMED. Suimplementacion per-
mitira elevar a planos superioreslavigilan-
cia que la autoridad sanitaria nacional de
Cubaegjerce sobrelos productosbajo su con-
trol y redundara en beneficio de lasalud de
los pacientes-consumidores.
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| nfor mativas

ACTIVIDADACADEMICA
Dra. Martha Tapia Rodriguez y Dr. Jests Saiz Sanchez.

Laformacién del personal constituyeuno
de los eslabones principales y decisivos en
la gestion de los recursos humanos del
CECMED, teniendo en cuentaque constitu-
ye unrequisito imprescindible paraasegurar
la calidad de los productos que de ellos de-
pende y que se comprueba a través de su
calificacién, conjuntamente con laevaluacion
del desempefio quelogramantener el presti-
gio naciona einternacional delalnstitucion.

Se haavanzado en laactividad de la su-
peracion profesional y técnicadelalnstitu-
cion, pero se considera que se debe hacer
mas énfasis en la preparacion interna,
aprovechando lacalificacion 6ptimadelos
profesional es méas competentes, acorde con
el elevado potencial cientifico alcanzado,
para preparar a personal de nuevo ingre-
so en las actividades técnicas rel acionadas
con el puesto de trabajo y las funciones
basicas de la Autoridad Reguladora Na-
cional de Medicamentos. Es decir, una
atencion integral desde el personal més
joven einexperto hastalos méas experimen-
tados investigadores.

Paralaactividad deformacién del perso-
nal setomaen cuentalaidentificacion desu
plandedesarrolloindividual y deahi, laim-
plantacion del programa general de supera
cion que se corresponda con |as actividades
institucionalesdirigidasa cumplimiento exi-
toso de los planes de acciones estratégicas
del Centro.

Para la obtencion de tales propésitos, se
exige profesionaidad y unaactividad cienti-

fica permanente que conduzcan a términos
del desarrollo cientifico técnico, ental senti-
do, laingtitucion ha acanzado un desarrollo
cualitativo importante y reconocido interna
cionalmente entre las Autoridades Regu-
ladoras de Medicamentos, como quedo
demostrado enlarecién concluidainspeccion
delaOMS, afinaesde noviembre pasado.

A continuacion, se relacionan de forma
resumida, las actividadesrealizadas durante
2008 en el campo de la superacion y la do-
cencia

|.SUPERACION PROFESIONAL
Entrenamientos

a) Nacionales

m AdiestramientoparaM ERCK pord CECMED;
cinco participantes; 1ro defebrero; Ofici-
nasde MERCK.

m Adiestramiento preparado por e CECMED
paraFUTURA Systems; cinco participan-
tes, 2y 3demarzo; CECMED.

m Adiestramiento en Registro Sanitario de
Diagnosticadores; cuatro participantes, 5de
agosto; CECMED.

= Mangjo de animales de laboratorios; dos
participantes; 7 a 21 de abril; Centro de
Biopreparados.

m Ensayo de actividad biolégica de la EPO
anti cuerpos monocl onal es; dos participan-
tes; del 6 al 10 deoctubre; Centro de lnmu-
nologiaMolecular.

m Ensayo de actividad biolégica del inter-
ferén; un participante; 6 a 9 de octubre;
Centro de InmunologiaMolecular.



m Produccién y control de productos biol6-
gicos; dos participantes; enero-junio; Cen-
tro de InmunologiaMolecular.

= Entrenamiento sobre aseguramiento de la
calidad y laproducci 6n; dos participantes;
9 al 20 de junio, Centro de Ingenieria
Genéticay Biotecnologia.

b) Internacionales

m Participacion en taller sobre Evaluacién de
la Estabilidad de Vacunas. KFDA-WHO;
un especiaista; 23 a 25 de abril; organiza-
do por OMS; Sell, Coreadel Sur.

m Taller paralaimplementacion del programa
SPC Explorer RT en el mangjo de graficos
decontrol delaRRLNCCV; 15al 20deju-
nio; OPS, INCQS, Brasil.

m Ensayo de potencia, identidad y termoes-
tabilidad delavacunaantipoliomiditica; unes-
pecidiga 5d 11dejulio; OPS, INCQS, Brasl.

m Ensayo de potencia, identidad y termoes-
tabilidad de lavacunatriple vira; un espe-
cidista; 18a 22 deagosto; INCQS, Brasil.

m Ensayo en electroforesis capilar; un espe-
cidista; 18a 22; OPS, INCQS, Brasil.

m Consultainformal sobre liberacién de lo-
tesdevacunasorganizado por laOMS; 13
y 14 denoviembre; ChaAm, Tailandia.

= Entrenamiento en Sistemas de Gestion de
Muestras; un especialista; 5al 11 de julio;
OPS, INCQS, Brasil.

= Entrenamiento sobre programacion de p&
ginasweb; un especialista; del 6 dejulioal
26 de septiembre; OPS, India.

c) Maestrias

Seis especialistas se mantienen en redac-
cion de tesis para culminar sus estudios de
maestriay tres se encuentran en clases lec-
tivas. En 2009, se incorporara una nueva
especialistaen Tecnologiay Control delos

M edicamentos.

Este afio defendieron sus tesis de grado
de Méster en Ciencias, cinco especiaistas
en las modalidades siguientes:
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= Tecnologiay Control de los Medicamen-
tos con los temas siguientes:

* Disefiodelabaselegd y metodol 6gicapara
lasel eccidn de expertos externosy comité
deexpertosenel CECMED.

* Caracterizacion de la Pifia de Ratén y su
accion farmacol dgica hipocolesterolemiante.

m Toxicologiaexperimental:

Introducci6n de un método aternativo para
determinar lapotenciadel componentehis-
térico en vacunas.

= FarmaciaClinica
Fortalecimiento delareglamentacién para
lavigilanciapostcomercializacién de medi-
camentos de uso humano.

= EconomiadelaSalud:

Adquisicién de medicamentos en Cuba.
Acceso, calidad y menor costo. Periodo
2004a2007.

De 14 técnicos medios que se encontra
ban realizando sus estudiosde nivel superior,
dos acanzaron su titulo de licenciados en Tec-
nologia de la Salud: uno en la especididad de
Microbiologiay otroenMedicinaTransfusiond.

Contindan en estos estudios de nivel su-
perior: tres en Microbiologia, dos en Infor-
mética, uno en Derecho, tres en Economia
de la Salud, dos en Laboratorios Clinicos y
uno en IngenieriaQuimica.

El personal de servicio y administrativo
se capacita en materia de Seguridad y Pro-
teccion y con fin, reciben conferencias de
Bioseguridad y Buenas Practi casimpartidas
por especialistasdel propio CECMED y ade-
mas, sobreel usoy conservacion delosequi-
pos de proteccion personal.

Tres trabajadoras recibieron cursos so-
bre lamanipulacion de alimentos.

I1.LACTIVIDADESCIENTIFICAS
Nacionales

= Seminario Nacional deVacunasVallergen;
4 defebrero; BioCen.
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m Taller Fina del Ensayo Clinico de GnR-
HmMLTT en el tratamiento de pacientescon
adenocarcinoma de préstata; 19 de abril;
Camagiey.

m Concurso Central del PremioAnual de Sa
lud. Fue premiado €l trabajo: Investiga-
cion aplicada. Evaluacién del desarrollo
clinico farmacol égico de las vacunas te-
rapéuticas en cancer y SIDA; 8 de mayo,
Ministerio de Salud PublicadelaRepubli-
cade Cuba.

m Encuentro Provincial de Mujeres Creado-
ras 2008; mayo; EXPOCUBA.

m Forum de Ciencia y Técnica. Evento de
Base; junio; CECMED.

m Taller Interno de Regulacionesde Vigilan-
ciaPostcomercidizacion; mayo; CECMED.

m Segunda Jornada Provincial de Medicina
Natural y Tradicional; del 4a 6junio; Ins-
tituto Superior de Ciencias Bésicas y
Preclinicas*“Victoriade Giron”.

m Taller Naciona sobre Céancer. Resultados
con Biomoléculasy nuevos antitumorales;
junio; Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia.

m Taller final del ensayo clinico Compara-
cion FC y FD de dos formulaciones de
INF pegilado en voluntarios sanos; ju-
nio; Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnol ogia.

m Simposio de Medicina Regenerativa. So-
ciedad EconémicadeAmigosde Pais; 18de
julio; LaHabana.

m CuartaJornada Cientifica del Laboratorio
Central de Farmacologia; del 26 al 30 de
noviembre; Hospital Clinico Quirdrgico
“Salvador Allende”.

Internacionales

m Foro Regulatorio sobre VVacuna contra In-
fluenzaHumana, sobre IND-like systemsy
los estudios puentes en vacunas; enero;
Sur Africa

m Congreso Nacional de Patologia Clinica
CONAPAC 2008, dd 24 d 28 marzode2008;
Palacio delas Convenciones, LaHabana

m Simposio Internacional Hemoderivados
Habana 2008; del 6 a 9 deabril; Centrode
Biopreparados, Hotel PALCO, LaHabana.

m Cuarto Taller Internaciona deProcesamien-
toAséptico enlalndustriaBiofarmacéutica.
PROCEASEP 2007; del 4 al 11 de mayo;
Centro de Biopreparados, Hotel Melia
Habana.

m EGF Cancer Vaccine. Encuentro global; 5
y 6 dejunio; Hotel Panorama, La Habana.

m Primer Congreso Costarricense Internacio-
nal deBidtica-Evidencia. Campus, del 24 d
27 dejunio; Omar Dengo Universidad Na-
cional, CostaRica

m Conferencialnternaciond deARM (ICDRA);
Participante y panelista en Building re-
gulatory capacity: best practices for the
future; del 7 a 19 de septiembre; Berna,
Suiza.

m Jornada Cientificade Regulaciény Evalua
¢ién Econdémicade Tecnologias Sanitarias,
111 Congreso de EconomiadelaSaud. Parti-
cipacion de 13 especiaistas en las diferen-
tes modalidades con 13 trabgjos; octubre;
LaHabana

m Taller Regional relativo a Acuerdo sobre
losADPICylaSdudPublica; del 17a 19de
septiembre; Quito, Ecuador.

I11.ACTIVIDADESACADEMICASNA-
CIONALES
a) Cursos

m Gestion de la Calidad y Buenas Précticas
enlosLaboratorios Clinicos.
El curso tuvo como objetivo, brindar lafor-
macion que los recursos humanos necesi-
tan paraasimilar las nuevastecnologias de
los laboratorios, equipos y diagnostica-
doresy aplicar los conceptos y requisitos
gue internacionalmente rigen hoy dia la



calidad delosservicios. Contribuir alain-
troduccién e implementacion de las BPC,
enel SistemaNaciona de Salud. Participa
ron 41 especidistas de todo el pais vincu-
lados a los laboratorios clinicos, de €llos,
12 del CECMED; del 31 demarzo al 4 de
abril; Organizacion PanamericanadelaSa
lud y Confederacién Latinoamericana de
BioquimicaClinica; Hotel PALCO.
Fundamentacidn del Curso Nacional deLi-
deresdeAlfabetizacion Informaciona para
laRed deBibliotecasdel SistemaNaciona
deInformacion paralaSalud.
Fueimpartido por especidisasdeINFOMED
con el objetivo debrindar herramientaspara
trabgjar en la busqueda de informacion
cientifico técnica, conceptos asociados a
ProgramadeAlfabetizacién Informacional
(afabetizacioninformacional, gestion dela
informacién, fuentes deinformacion, com-
petencias nucleo, organizacién aprendiz,
trabajo en equipo); participaron 52 técni-
cosy especiaistasdel CECMED; del 124
14 de marzo; en las propias instalaciones
del Centro.

Informatizacion (Seminario).

El seminario tuvo como objetivo que los
técnicosy especiaistas del CECMED co-
nocieran su sistema de red, su funciona-
mientoy susrelacionesentresi. Participaron
30 técnicosy especialistas del Centro; del
18a 21 demarzo.

Estadistica.

Este curso se desarrollaactualmente en e
CECMED, con un profesor-especidistadel
Centro de Inmunologia Molecular, con €
objetivo de que los profesionales relacio-
nados con la estadistica en sus activida-
des laborales, tengan |os conocimientos y
habilidades necesarios para su aplicacion.
Seinicié el 13demarzoy continliasu desa-
rrollo en 2009. Participan 22 especialistas
del Centro.
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m Naciond deAuditoresinternosdelaCdidad.

El curso serealiz6 con el propésito de que
los especialistas rel acionados con las ac-
tividades de inspecciones farmacéuticas
estatales a los centros y plantas de pro-
duccién de medicamentos, obtuvieran la
certificacion necesariaeimprescindible que
los acredite como I nspectores Nacionales
Estatales. Participaron 30 especialistas, de
ellos, 15dd CECMED.

Buenas Précticas de Almacenamiento y
Distribucion.

Su objetivo fue actualizar adistribuidores
del pais, en los requisitos para solicitar €
otorgamiento, larenovacién o lamodifica
ciéndelalicenciaSanitariaparaoperacio-
nes de Distribucion segin el Reglamento
del Sistema de Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas y Certifica-
cion de BPF de agosto de 2007. Participa-
ron 36 técnicosy obrerosrelacionados con
laimportacién, almacenamiento, distribu-
ciony transportacion de materias primasy
medicamentos. Deéllos, tresdel CECMED;
abril; Teatro “Julio Trigo”, Industria Qui-
mico Farmacéutica

Reglamento del Sistemade Licencia Sani-
tariade Operaciones Farmacéuticasy Cer-
tificacion de BPF.

Su objetivo consistio en familiarizar alos
participantes|asreglamentacionesrel acio-
nadas con las operaciones farmacéuticas.
Participaron 28 especiaistasdelaEmpresa
Comercializadora de Medicamentos.
ENCOMED:; abril; Centro de Convencio-
nesORTOPR.

Evauacion de estudios demostrativos de
equivalenciaterapéutica paramedicamen-
tos de fuentes mdiltiples (Genéricos). (En-
trenamiento).

Fueimpartido por un colectivo de expertos
enel tema. Suobjetivofueidentificar y fun-
damentar |os aspectos focal es de los estu-
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dios de equivalenciaterapéutica parares-
paldar la€ficaciadelos productos genéri-
cos, copiao multiorigen en el Registro de
los Medicamentos, teniendo en cuentalas
tendencias actuales en este tema. Partici-
paron 16 especialistasdel CECMED y tres
delaAgenciaReguladoradel PerGiinteresa
daend tema; ddl 18d 29 agosto; CECMED.

m Laéticaenlalnvestigacién Clinicay Bue-
nas Précticas Clinicas(Taller). Tuvo como
objetivo brindar las herramientas necesa-
riasparaincorporarlasen losprocedimien-
tos y metodologias que se aplican en €l
proceso de evaluacion de los ensayos cli-
nicospor partedelos CER/CEIC, miembros
de CER/CEIC, investigadoresprincipa esy
responsables de |os ensayos clinicos que
sellevan acabo con vacunas profilacticas
del Centro de Ingenieria Genéticay Bio-
tecnologia de Ciudad de La Habana; sep-
tiembre; Centro de Ingenieria Genéticay
Biotecnologiade Sancti Spiritus.

m Gestion Estratégica paralos Laboratorios

de Control delaCalidad.
El curso se se desarrollé6 como parte del
Programa de Cooperacién delaFundacion
Osvaldo Cruz y €l Centro parael Control
Edata de la Cdidad de los Medicamentos:
(NCQS-CECMED). Participaron 24 técnicosy
especidigtas de los laboratorios nacionaes
decontrol ded CECMED; 12 de septiembre.

m Farmacoeconomia (Curso pre-congreso).
Fue realizado en el marco del congreso
Cuba Farmacia 2008, con la participacién
de 15 profesionalesvinculados al temade
la Farmacoeconomia. De ellos, cuatro del
CECMED; 18 denoviembre.

b) Adiestramientos

m ParaMERCK por e CECMED paraloses-
pecialistas responsables de lapreparacion
delos Expediente de Registro (ER) delos
productos de DiaSys con € objetivo de

profundizar en los aspectos relacionados
con el Sistema Regulador delosdiagnosti-
cadotes vigente en Cubay en los requisi-
tos parael registro Sanitario (RS) de estos
productos para propiciar de esta forma la
adquisicion de habilidades necesarias para
confeccionar € ER de los diagnosticadores
que fabrica DiaSys. Participaron ocho espe-
cididas, 1rodefebrero; oficinasdeMERK.

m ParaFUTURA System por d CECMED con
¢ objetivode promover e SistemaRegula
dor de los diagnosticadores vigente en
Cubay posihilitar laadquisicién delashabili-
dades minimas necesarias para confeccionar
e expediente de Registro (ER) de cudquier
diagnosticador; 2y 3dejunio; CECMED.

m Autorizacion de Comercializacion de
Diagnosticadores (ACD) Requisitosy Re-
glamento. El objetivo de este entrenamien-
to fue promover el reglamento de los
diagnosticadores vigente en Cuba, asi
como los requisitos y procedimientos re-
lacionados con laACD y adquirir las habi-
lidades minimas necesarias paraconfeccionar
el expediente para solicitar el ACD. Asis-
tieron dos especialistas en productos de
CPM; €l gerente técnico y de ventas de
ISED N.V., la persona de contacto con €l
CECMED deDIALAB; € representantede
|os productos en Cuba de SPINREACT y
el funcionario en Cuba de SEPPIM; 5 de
agosgto, CECMED.

¢) Otrasactividades

Se mantiene la colaboracion docente de
pre y postgrado, con otras instituciones a
través de cursos, conferencias en centros de
nivel superior entrelos que se encuentran el
Ingtituto de Farmaciay Alimentos, € Ingtitu-
to de CienciasBéasicasy Preclinicas“ Victo-
riadeGiron”, laEscuelaNaciona delaSalud
y la Escuela Latinoamericana de Ciencias
Médicas de La Habana.



Losespecidistasdel CECMED encdlidad
deprofesorescontintian atendiendo losmaédu-
losdelasmaestriassiguientes: Toxicologia, La-
boratorios Clinicos, Tecnologiay Control de
la Calidad de los Medicamentos, el perma-
nente de Metodologia de la Investigacion
gue forma parte del programa de todas las
maestriasdel Sistemade Salud enlaFacultad
“Salvador Allende”, asi como en diferentes
actividades de pre y postgrado en centros de
nivel superior, entrelos que se encuentran, €l
Ingtituto de Farmaciay Alimentos de laUni-
versidad de laHabana, € Instituto de Cien-
ciasBésicasy Preclinicas" Victoriade Girén”,
laEscuelaNacional delaSaludy laEscuela
Latinoamericanade CienciasMédicasdelLa
Habana

Se realizaron ocho oponencias de tesis
de maestriay de pregrado y una oponencia
de pre-defensa de tesis en opcién a grado
cientifico dedoctor en CienciasFarmacéuti-
casen €l Instituto de Farmaciay Alimentos
delaUniversidad delaHabana.

Las instituciones politécnicas contintian
siendo una fuente de ingreso de técnicos
paraadiestramiento parael CECMED, como
por emplo: laEscuelade Economia“ Lézaro
R.Alpizar” enlasespecialidadessiguientes:
Farmacialndustrial, Contabilidad y Secreta-
riado; los I nstitutos Politécnicos de Quimica
elnformética“Mértiresde Giron” y “Amis-
tad Cubano Soviética’.

V. Actividades académicasinter na-
cionales
a) Cursos

Requisitos de Calidad Farmacéutica. Bue-
nas Préacticas de Manufacturay Bioequiva
lenciaparalaPrecalificacion deMedicamentos
parael SIDA, laMalaria, la Tuberculosisy
Salud Reproductiva. Tuvo como objetivo,
relacionar a los participantes con los
lineamientos de la precalificacion relativaa
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laevaluacion delos expedientes, e formato
del Informe de Calidad Farmacéutica, asi
como con el contenido del expedientedeca
lidad para la precalificacion de un medica-
mento. Participaron 36 especialistas de los
L aboratorios de Produccién de Vacunas; del
28dejulioal 1ro deagosto. Laboratoriosde
Produccién de Vacunas y Sueros, Bioman-
Guinhos, Rio de Janeiro.

b) OTRAS

= Reunién Subregional Preparatoria parala
Segunda Reunion del Grupo de Trabajo
Intergubernamental de Salud Pdblica, In-
novaciény Propiedad I ntel ectual; febrero,
Suriname.

m Primera Reunién de Trabajo sobre Ensa-
yos Biol égicos paraVacunas Combinadas;
25deabril, Centro deIngenieriaGenéticay
Biotecnologia.

m | nspeccion-reverificaci on-cumplimiento de
las Buenas Précticas de Manufactura a
Pasteur-Dalat Vaccine Company en etique-
tado y empague de vacunas (como miem-
bro del Equipo); 7y 8 de abril, Replblica
SocialistadeViet Nam.

= Taller sobre evaluacion de la estabilidad
de vacunas, KFDA-WHO (como Asesora
delaOMS); del 23d 25deabril, Sell, Corea
del Sur.

= Segunda Reunién del Grupo de Trabajo
I ntergubernamental sobre Salud Pdblica, In-
novaciony Propiedad Intelectua . (IGWG
[1). Culminacién de la discusion y aproba
ciondelaEsrategiaGloba y PlandeAccidn
sobre Salud Pdblica, Innovaciony Propie-
dad Intelectual que debe ser presentadaa
la6l. AsambleaMundial dela Salud; del
28 deabril al 3demayo, Ginebra, Suiza.

= Reunién de Autoridades Reguladoras de
Productos Biol6gicos en Latinoaméricay
el Caribe* Productos Biol 6gicos-Biotecno-
[6gicos’, con vistas acomenzar las activi-
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dades de armoni zacién delaregulacion de
productos biolégicos (bioterapéuticos,
hemoderivados, anticuerpos monoclona-
les, etc.), dar seguimiento a documento de
la OMS sobre los Ilamados productos
“biosimilares’ o “biogenéricos’, prepara-
do en el marco delas reuniones anteriores
efectuadas en Ginebra, Bonny Sedl; 12y
13 dejunio, Boca Chica, RepublicaDomi-
nicana, OPS.

m Reunién de Participacion deARN en Salud
deAméricalatinay € Cariberelacionada
con los Sistemade Precalificacion deMe-
dicamentos; 28 al 30dejulio, OPS, Ciudad
deMéxico.

m Décimotercera Reunién Internacional de
Autoridades Reguladoras de M edicamentos
de la OMS (como Representante Cubana);
(ICDRA). OMS-OPS-CECMED; septiem-
bre, Berna, Suiza

= Novena Conferencia Mundial sobre Far-
macologiaClinicay Terapia; | nteracciones
entreremediosherbariosy drogasmedicina-
les. Consideraciones acerca de Cubg; 27 de
julioa 1ro de agosto, Quebec, Canada.

m Séptima Reunion delaRed de Evaluacion
Clinicade Vacunas parapaises en desarro-
llo (DCVR), (como miembro expertodela
OMS); noviembre, Ginebra, Suiza.

= Primer Encuentro Internacional sobre Ac-
ceso a Medicamentos de Elevado Costo y
Fuentes Limitadas (como representacion de
Cuba); ddl 4 al 6 denoviembre, OPSy Mi-
nisterio de Salud de Brasil, Brasilia. Esta
actividad formapartedelaimplementacion
de la Estrategia Global y Plan de Accion
sobre Salud Publica, Innovaciony Propie-
dad Intelectual delaOM Sanivel regional.

m Consultalnformal sobre Liberacion delo-
tesde Vacunas organi zado por laOM S con
el findedar cumplimiento a programa, que
paralaelaboracion eimplementaciondela
nueva guia sobre evaluacion de estabili-

dad de vacunas, seviene desarrollando por
colaboradoresdelaOM Sy coordinado por
esta organizacion; 13y 14 de noviembre,
ChaAm, Tailandia.

PRINCIPALES CONCLUSIONES Y
PROYECCIONES

Entre los aspectos positivos del afio que
culmina se pueden sefialar 10s siguientes:

= Como en afios anteriores, se mantuvo ele-
vadalacantidad de actividades de supera-
cion realizadas por los trabajadores del
CECMED, tanto desde €l punto de vista
individual como colectivo, por lo que los
avances cualitativos en la formacion del
persond, danfedelaprofesiondidady € de-
sarrollo cientifico a canzadospor € Centro.

m Cinco especialistas discutieron sus tesis
demeedtria, porloqueasdiendena31 (43,66 %)
los que han al canzado esta categoriacien-
tificaen el Centro.

m Dos técnicos medios se graduaron como
licenciados en Tecnologiade laSalud, los
cuaesiniciarony culminaron susestudios
denivel superior en el propio Centroenlas
especiaidades de Microbiologiay en Me-
dicinatransfusional.

m En 2008, se presentd € programade maes-
tria de Reglamentacion Farmacéutica, €
cual fue aprobado, aunque con algunas mo-
dificaciones, las cuales fueron considera-
das y después entregado nuevamente al
Instituto de Ciencias Bésicasy Preclinicas
“Victoriade Giron” parasu aprobacion de-
finitiva. Esvdlido enfatizar que el progra-
ma da cumplimiento a orientaciones de la
OMS, en cuanto a trazado de pautas para
garantizar el control y lavigilanciasanita-
ria de todos | os productos que puedan te-
ner influencia sobre la salud humana.

m Secontinliael trabajo paraperfeccionar una
Secretaria Docente con vistas a aumentar
cuantitativay cualitativamenteel potencial



cientifico técnicoy docente del Centro, asi
como la puesta en marcha del Centro Vir-
tua enlinea, atravésdel cual seofrecerala
posibilidad derecibir cursos de postgrado
y otros modos de formacion continua a
distancia, los cuales se haran extensivos
atodo el pais. EI CECMED tiene como
objetivo fundamental, garantizar la ma-
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yor calidad docente, a través del uso de
las Tecnologiasdelalnformaciény laCo-
municacion.
A continuacién, a manera de ilustracion
Se expone un resumen estadistico de las ac-
tividades realizadas en capacitacién y do-
cenciaen 2008 y en docenciay participacion
en actividadescientificas2008 (Tablas 1y 2).

Tabla 1. Cuadro resumen de capacitacion y docenciaen 2008.

Actividad Modalidad Nacionales Participacién Internacionales Participacion
Cursos 46 245 — —
Entrenamientos 8 23 8 8
Diplomados 2 2 — —
Capacitacion Conferencias 9 64 — —
Maestrias 3 8 — —
Doctorados 5 5 — —
Licenciaturas 7 13 — —

Tabla 2. Cuadro resumen de docenciay participacion en actividades cientificas en 2008.

Profesores Especialistas
del CECMED del CECMED
Actividad Modalidad Nacionales que participaron Internacionales que participaron
Cursos 11 18 1 1
Entrenamientos 3 13 — —
Asesorias, reuniones
Docencia de trabgjo (OPS, OMS
y otros) 11 5 12 18
Maestrias 5 5
Estudiantes de précticas
docentes 2 2
SUBTOTALES 20 37 13 19
Actividdes cientificas. 11 373

TOTALES 31

410 21 62




¢Como publicar? 87

¢COMO PUBLICAR?

Estimado Colega:

Como partedesu politicaeditorial, & Cen-
tro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos distribuira cada afio el
Anuario Cientifico, dedicado a publicar
articulos relacionados con la actividad de
Reglamentacion Farmacéutica de autores
nacionales, de otros paises y de organiza-
cionesvinculadas aella

Para complementar su distribuciony ga-
rantizar en el tiempo previsto la calidad de
su proceso de revision, edicion eimpresion
es necesario que las contribuciones sean en-
viadas antes del 15 de septiembre de cada
afno.

A continuacion, se ofrece el formato re-
querido paraello.

» Resefias y logros de lainvestigacion y su
desarrollo, hasta 14 cuartillas.

= Resultados de trabajos experimentales y
resiimenes de trabgjos para tesis de grado
cientifico, hasta 12 cuartillas.

= Articulos de divulgacién o comunicacio-
nes (noticias), hasta seis cuartillas.

L os trabajos deberan escribirse a do-
ble espacio, auna sola columnacon mar-
genesnoinferioresa2,5 cm (arazénde28
a 30 lineas por cuartilla) con fuente tipo-
gréficaTimesNew Roman 12 puntos. Cada
lineadeberatener aproximadamente 60 gol-
pes de maquina.

Todas las paginas deberan folearse con-
secutivamente con nimeros arabigos.

Conjuntamente con la versién impre-
sa deber& entregarse una digital en
Microsoft Word, a una sola columna, sin
sangrias, tabuladores o cualquier otro
atributo de disefio (titulos centrados,
justificaciones, espacios entre parrafos,
etc.).

Partespreliminares

Contendran €l titulo del articulo que no
debe exceder las 15 palabras, debgjo, el nom-
brey dos apellidosdelosautores (nolasini-
ciales) ordenados segln su participacion y
en nimero no mayor de 6 y seguido de un
ndmero volado, apartir del 1y deformacon-
secutiva que identifique la institucion a la
cual pertenece cada autor. Si € nimero de
autores fuera mayor de 6, se aclarara por
escritoy en hojaaparte, el aporte de cadauno
alainvestigacion o preparacion del articulo.

Finalmente, debajo del nombre delos au-
tores, debe aparecer el nombre completo de
lainstitucién correspondiente con el nlme-
ro volado a principio, igual a que aparece
en los autores que pertenecen a la institu-
cién en cuestion.

El trabajo seiniciaracon el resumen que
debe ser informativo de 150 palabras como
maximo. En él se aportaran |os propdsitos,
procedimientos empleados, resultados méas
relevantesy principalesconclusionesal igual
gue cualquier otro aspecto novedoso del tra-
bajo. Se presentard a espacio simple.

El autor reflgjard el contenido del docu-
mento a partir de tres a seis términos (pala-
brasclave) a pie del resumeny en orden de
importancia. Por su parte, el CECMED inser-
tard los descriptores correspondientes a la
indizacién de cadatrabajo.

I ntroduccion

En esta parte, en un texto breve sedebera
aportar el problema que ha sido objeto del
estudio o lainvestigacion, asi como presen-
tar los antecedentes de los hechos hasta el
momento de acuerdo con labibliografiaper-
tinente y declarar los objetivos asumidos.
Se deberdmanifestar deformabrevey clara
cual esel propdsito del articulo.
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Méodaos

Se presentaran |as descripciones genera-
les de los métodos empleados. Incluiran los
métodos estadisticos. Se escribiran entiem-
po pasado.

Resultadosy Discusion

Eslaparte esencial del articulo. El texto
eslaformaprincipal de presentar losresulta:
dos, los cuadros, tablasy figuras se usan para
reforzar lainformacion, no para duplicarla

Lasfotografias, graficos, dibujos, esque-
mas, mapas, sedenominaran figuras, tendran
numeracion ardbiga consecutivay se iden-
tificarén con su correspondiente piedefigura.
Ejemplo:

Fig. 1. Curva de crecimiento del hongo

Aspergillus nidulans.

Lastablasllevaran el titulo enlaparte su-
perior. Ejemplo:

Tablal. Actividad antimicrobianademos-

trada en plantas.

Las tablas deberan elaborarse en Word,
no en autoformato, no podran tener colores
ni rellenos. Tanto lastablascomo lasfiguras
deberdn ubicarse al final del trabajo, enfor-
mavertical, numeradas consecutivamente y
mencionadas en el texto, es decir, no sein-
tercalardn en e articulo. El ancho méximo de
lastablasesde 13 cmy el tamafio de cuerpo
de las fuentes tipogréficas empleadas serd
de 8 puntos.

El total de tablas y figuras ascendera a
cinco en cada trabagjo. Los cuadros tendran
& mismo formato quelastablas.

L os resultados se escribiran en tiempo
pasado.

Ladiscusion deberaser un andlisisdelos
resultados expuestos dentro de los conoci-
mientos existentes sobre el tema. No debera
repetir lainformacién recogidaen losresul-
tados ni en la primera parte del cuerpo del
trabajo. En este acapite, los tiempos verba
les oscilaran entre el presentey el pasado.

Conclusiones

Se presentaran como acpiteindependiente.

Partesfinales

Estaran constituidas por losagradecimien-
tos, lasreferenciasbibliogréficas, |osanexos
y apéndices.

L os agradecimientos si existieran, se es-
cribiran de forma breve y concisa después
de las Conclusiones.

Referenciasbibliogr aficas

Lascitashibliogréficasen el texto del ar-
ticulo serén numeradas consecutivamenteen
arabigo, seglin orden de apariciony entre cor-
chetes. LaUltimaseccion del articulo serala
de Referencias Bibliogréficasy en ellaapa-
recerd larelacion de estas referencias, nu-
meradas en € mismo orden que aparecen ci-
tadasen el texto. Cuando lacantidad de auto-
res seamayor de sais, se declararan estosy a
continuacion, seescribiralaexpresion“etal.”.

Se considerara la organizacion, el orde-
namiento de los elementos bibliograficos y
€l uso delos signos de puntuaci 6n prescritos
en las normas de Vancouver.

Sistemal nternacional deUnidades(Sl)
Todos los resultados de laboratorio y otros,
seinformaran en unidades del Sl o en aque-
Ilas cuyo uso paraelo esté permitido. Si se
desearaafiadir las unidadestradicionales, es-
tas se escribiran entre paréntesis.

Abreviaturasy siglas

Las abreviaturas, siglasy acronimos de-
beran ser precedidas por su nombre completo
laprimeravez que aparezcan en € texto. No
figuraran en €l titulo ni en el resumen.

Contribuciones

L os autores pueden enviar sus contribu-
cionesa

Dr. Jeslis Saiz Sanchez Saiz@cecmed.sld.cu

Director Anuario Cientifico

Centro para €l Control Estatal de la Calidad
delos Medicamentos, Calle 200 No. 1706 Apar-
tado Postal 16065, Ciudad de La Habana, Cuba.
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