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Presentacion del Director del CECMED

La regulacion del sector farmacéutico, es una funcion
indelegable del Estado, siendo responsabilidad de las
Autoridades Sanitarias asegurar que los medicamentos
de uso humano, cumplan con los requisitos de calidad,
seguridad y eficacia, y que tanto los que se prescriben
y dispensan como los consumidores, cuenten con las
garantias de calidad requeridas. De igual modo, las auto-
ridades reguladoras deben asegurar que los equipos y
dispositivos médicos y otros materiales de uso médi-
co, que se utilizan en los sistemas de salud, tengan un
desempefio acorde con los requisitos de calidad requeri-
dos para garantizar resultados seguros y confiables.

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), Autoridad
Reguladora Nacional, adscripto al Ministerio de Salud
Publica, ha continuado fortaleciendo la regulacion, el
control y la fiscalizacion de estos productos asegurando
su calidad, seguridad, eficacia y efectividad, asi como los
procesos relacionados desde las etapas de investiga-
cion y desarrollo hasta el uso racional y efectivo de los
mismos, conforme las buenas practicas establecidas. La
memoria de actividades que se presentan, demuestra la
alta profesionalidad de la labor realizada por el CECMED
durante el afio 2018, impulsando la Ciencia Regulatoria
y el conocimiento cientifico en funcién de promover y
proteger la salud de la poblacion cubana.

EI CECMED no solo tiene el mandato de proteger la salud
publica, sino también el de promoverla, garantizando el
acceso de los pacientes, a medicamentos, equipos y
dispositivos médicos seguros, eficaces y eficientes. Para
ello cumple diversas funciones y desarrolla actividades
relativas a la evaluacion y autorizacion de medicamen-
tos de uso humano, la autorizacion de la investigacion
y de los ensayos clinicos, la vigilancia y el seguimien-
to continuo de la seguridad de los medicamentos, el
control de su calidad, la autorizacion e inspeccién de las
empresas farmaceéuticas, la supervision del suministro y
el abastecimiento de los medicamentos, la certificacion,
control y vigilancia de los equipos y dispositivos médicos,
el enfrentamiento contra los medicamentos y productos
sanitarios ilegales y falsificados, y la elaboracion de la
normativa que facilite el cumplimiento de sus funciones.

En el periodo 2015 — 2018, en el que el CECMED funcio-
no en su nueva sede, se han perfeccionado sus servicios
e incrementado sus relaciones de colaboracion e inter-
cambio con autoridades de otros paises y con el sector
regulado, en medio de un entorno global mas complejo
dado el importante cambio de paradigma que ha expe-
rimentado la regulacién de los productos sanitarios. Lo
mas importante, han sido los beneficios que ha reportado
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nuestra gestion, para la calidad de las tecnologias sani-
tarias utilizadas en el Sistema Nacional de Salud y su
impacto en la salud de la poblacion cubana. Los ultimos
cuatro afos, y en particular el 2018, han sido decisivos
para el fortalecimiento de la capacidad de regulacion de
medicamentos y productos sanitarios en Cuba, donde el
conocimiento y la experiencia adquirida han contribuido a
consolidar el Sistema Regulatorio Nacional como uno de
los méas avanzados de la regién y a nivel mundial.

Medicamentos y sistemas de diagndsticos innovadores y
complejos, nuevas tecnologias para su aplicacion, intro-
duccion de alta tecnologia en los sistemas de produc-
cion y control, la importacion y exportacion con diferentes
origenes y la dinamica del creciente mercado de estos
productos, nos han proporcionado, una experiencia enri-
quecedora para todos los especialistas en asuntos regu-
latorios que intervienen en el sistema de regulacion de
medicamentos y productos sanitarios.

El Sistema de Gestién de la Calidad del CECMED,
certificado desde el 2008 por la Oficina Nacional de
Normalizacién de Cuba (ONN) y la Agencia Espafiola de
Normalizacion (AENOR), basado en la Norma ISO 9001
del 2000 y actualmente por la Norma ISO 9001 del 2015,
ha sido fundamental para garantizar los resultados que
aqui se exponen, ya que el riguroso cumplimiento de los
requisitos técnicos, con estandares altamente especia-
lizados, han permitido lograr altos niveles de eficacia y

eficiencia en sus procesos, y una mayor fortaleza de sus
funciones regulatorias.

En el marco del programa de fortalecimiento de las
autoridades reguladoras nacionales, el CECMED ha
sido evaluado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como Autoridad Reguladora Nacional Funcional
desde el afio 2000, condicion que ha mantenido después
de varias evaluaciones de seguimiento (2002, 2003,
2004, 2005 y 2008). Asi mismo, ha sido calificado por
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), como
Autoridad Reguladora Nacional de Referencia desde
2010, condicion que se ratifico en 2017.

El CECMED ha colaborado activamente en los procesos
de fortalecimiento de las capacidades reguladoras regio-
nales, en procesos de mejora continua de las herramien-
tas de evaluacioén de sistemas regulatorios, en consultas
de recomendaciones internacionales de la OMS y en
apoyo a los procesos de armonizacién de la reglamenta-
cion farmacéutica en las Américas.

El Consejo Internacional para la Armonizaciéon de
Requisitos Técnicos para Productos Farmacéuticos para
Uso Humano (ICH) reune a las autoridades regulado-
ras y la industria farmacéutica para discutir los aspectos
cientificos y técnicos del registro de medicamentos. En
2016 el CECMED fue designado como Observador en
ICH, lo cual ha tenido un impacto relevante en la credibi-
lidad de su desempefio y en la aceptacion de sus decisio-
nes dentro y fuera del pais, el respaldo a su labor sanita-
ria y a la calidad de los medicamentos aprobados por el
mismo, lo cual constituye un impulso para las acciones
de convergencia reguladora y de reconocimiento mutuo
con otras autoridades.

Cuba y su industria médico-farmacéutica, particular-
mente el sector de la biotecnologia, estan desarrollando
numerosos productos innovadores, como anticuerpos
monoclonales para el uso en cancer, enfermedades
autoinmunes, cardiovasculares y del sistema nervioso
central, vacunas profilacticas y terapéuticas para el trata-
miento del cancer y otras proteinas recombinantes para
el tratamiento de diversas enfermedades. Todos estos
medicamentos son originarios de Cuba, con propiedad
intelectual cubana, cuyo desarrollo fundamental, calidad
y sistema regulatorio, se ha realizado sobre la base de la
experiencia adquirida.

Entre los objetivos estratégicos del CECMED en pers-
pectiva, esta lograr un desempefio innovador y soste-
nible que eleve nuestra competitividad como Autoridad
Reguladora Nacional, apropiandonos del universo cienti-
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fico de las Ciencias Reguladoras y las Buenas Practicas,
fortaleciendo las competencias de nuestros profesiona-
les y técnicos, de manera continua y ascendente y avan-
zar hacia la convergencia regulatoria con otros paises a
partir de la experiencia acumulada.

El ritmo de la innovacion se ha acelerado dramatica-
mente en los Ultimos afos y los reguladores deben estar
preparados para apoyar el desarrollo de medicamen-
tos cada vez mas complejos que brinden soluciones de
atencion médica, mediante la convergencia de diferentes
tecnologias para promover y proteger la salud humana.
La rapida evolucion de la ciencia y las nuevas tecnolo-
gias, requieren de sistemas reguladores capaces de
adaptarse rapidamente a entornos cambiantes, adoptan-
do enfoques mas proactivos y facilitadores, con una acti-
tud centrada en la innovacién en la ciencia reguladora.

ElI CECMED ha identificado entre los retos regulatorios
para los proximos afios, un cambio en el paradigma regu-
latorio para satisfacer las necesidades actuales con un
enfoque mas proactivo y facilitador, asegurando que los
nuevos medicamentos registrados hayan demostrado
un perfil de riesgo-beneficio positivo, en las condiciones
reales de uso clinico, fortaleciendo el rol del profesional
de asuntos regulatorios en todos los sectores involucra-
dos, capacitandolos y certificandolos en su perfil profe-
sional con el apoyo del sector académico e implementan-
do nuevas vias regulatorias facilitadas para promover la
innovacion en el desarrollo de nuevas tecnologias médi-
cas y su acceso.

En este contexto hemos decidido establecer una nueva
categoria regulatoria de “primera prioridad de produc-
tos y servicios” para acompafar aquellos proyectos de
investigacion y desarrollo de tecnologias médicas inno-
vadoras que impactan en la salud publica.

En abril se cumplen 30 afios de la creacién del CECMED
en 1989, aniversario que ha estado marcado por los
notables resultados alcanzados en honor a su condicion
de Autoridad Reguladora de Medicamentos competente
y funcional de referencia de la OPS/OMS con reconoci-
miento nacional e internacional.

En ocasion de esta celebracion, es referencia obligada
recordar las palabras de la Dra. Margaret Chan, enton-
ces Directora General de la OMS y de la Dra. Carisse
Etienne, Directora de la OPS, en el acto inaugural de
la nueva sede del CECMED el 15 de julio de 2014, que
conté con la presencia del General de Ejército Raul
Castro Ruz, Presidente de los Consejos de Estado y de
Ministros de Cuba.
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En las palabras de conclusiones del acto, la Dra. Margaret
Chan manifesté: “La autoridad reguladora nacional de
Cuba tiene otro papel importante que desempefiar apar-
te de servir a su pais, ustedes pueden convertirse en un
modelo de las mejores practicas para otros paises de la
regién y mas alla. Su nueva designacién como Centro
Colaborador de la OPS y la OMS para la regulacion de
las tecnologias de la salud, muestra lo que ustedes han
logrado y el ejemplo que han dado. Los felicito, y los
elogio por estos logros. Es un gran honor y un privile-
gio unirme a todos ustedes para celebrar los logros del
CECMED y por supuesto, por llevar a cabo la vision de
sus lideres y del Comandante en Jefe, Fidel Castro.”

Por otra parte, la Directora de la OPS manifesto: “E/
CECMED es una instituciéon reconocida internacional-
mente, que tiene y sigue haciendo importantes contribu-
ciones para la salud en la Américas y mas alla. Es en este
contexto, que la Republica de Cuba, tom6 la osada deci-
sién de establecer al CECMED como uno de los pilares
del Sistema Nacional de Salud. El establecimiento, desa-
rrollo y consolidacion de sistemas regulatorios, son nece-
sarios para ayudar a avanzar hacia la cobertura universal
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de salud, por consiguiente, estoy totalmente convencida,
de que agencias reguladoras nacionales, competentes y
funcionales como el CECMED, son en realidad, bienes
regionales y mundiales de la salud publica.”

Los principales resultados del desempefio del CECMED,
en el cumplimiento de sus funciones y las actividades
internacionales desarrolladas, estan recogidas en estas
memorias. Ha primado la concepcion de trabajar en la
mejora continua del desempefio de la organizacion para
el cumplimiento de su misién y con el espiritu de avan-
zar hacia el perfeccionamiento continuo de las Buenas
Practicas Reguladoras, con transparencia y calidad,
fortaleciendo el dialogo regulatorio y la confianza con
todos los actores del sector regulado.

Finalmente felicitar, a todos los trabajadores del CECMED
en su 30 Aniversario y desearles éxitos en el trabajo futu-
ro, con la seguridad de que alcanzaran la excelencia.
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EL CECMED

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), es la
Autoridad Reguladora de Medicamentos de la Republica
de Cuba y se encuentra adscrito el Ministerio de Salud
Publica (MINSAP). Su alcance se extiende a los produc-
tos sanitarios que le dan nombre y a los procesos rela-
cionados. Responde ademas por la implementacion de
las politicas y la legislaciéon vigente, para lo que emite
las correspondientes disposiciones técnico-normativas,
fiscaliza y controla.

Es la entidad especializada del MINSAP para garantizar
la calidad, seguridad, eficacia e informacién veraz sobre
estos productos y procesos, abarcando su ciclo de vida
completo, desde las etapas de investigacion hasta su
uso. La mision y funciones del CECMED, asi como el
establecimiento de su objeto social fueron aprobadas por
Resolucion No. 165/2014 del Ministro de Salud Publica
de Cuba.

MISION

Promover y proteger la salud de la poblacion mediante
un sistema de regulacion, fiscalizacion y vigilancia sani-
taria eficaz y transparente, que asegure medicamentos,
equipos y dispositivos médicos, servicios y otros produc-
tos para la salud con seguridad, eficacia y calidad.

VISION

Ser una autoridad sanitaria de excelencia que desarrolla
funciones de avanzada para la regulacién y control de los
productos médicos con el fin de fortalecer el sistema de
salud publica cubano, mejorar el acceso a tecnologias
de calidad, lograr una mayor insercién de su actividad en
el entorno internacional y ser un modelo de las mejores
practicas para otros paises.

En el cumplimiento de las funciones que le han sido asig-
nadas, el CECMED lleva a cabo las evaluaciones y en
los casos procedentes emite las autorizaciones sanita-
rias para medicamentos (de sintesis, bioldgicos, natu-
rales, homeopaticos), equipos y dispositivos médicos y
también para desinfectantes técnicos de uso hospitala-
rios, tanto nacionales como de importacion. Realiza la
verificacion y liberacion de lotes de productos biolégicos
y en particular de vacunas y hemoderivados. Inspecciona
la aplicacion de las buenas practicas establecidas para
la fabricacion, distribucion, importacion y exportacion y
emite las inscripciones-licencias correspondientes y las
certificaciones que acreditan su cumplimiento. Aprueba
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los ensayos clinicos en humanos y dispone de labora-
torios para las comprobaciones analiticas requeridas.
Mantiene la permanente vigilancia de los productos en
el territorio nacional (vigilancia del mercado, farmacovigi-
lancia y tecnovigilancia) y toma las medidas correspon-
dientes en funcion de los hallazgos.

Mantiene actualizada y en constante modernizacion la
base reglamentaria conforme las tendencias y estanda-
res internacionales, desarrollando su labor en concor-
dancia con las buenas practicas y la ciencia reguladora.
Trabaja en el perfeccionamiento de su labor como autori-
dad y en el fortalecimiento de su desempefio, para lo que
resulta relevante su transparencia, la calificacién de sus
profesionales y el intercambio con los diferentes actores
del sistema de regulacion e instituciones homologas.

Tomando en consideracion el interés nacional en el desa-
rrollo de nuevos productos, merece la atencion especial
del CECMED, el acompafiamiento regulador para el
sector de productos biolégicos y la industria biotecnologi-
ca, cuya evolucion, ha marcado el crecimiento y desarro-
llo de la Autoridad Reguladora cubana.

INDUSTRIA BIOTECNOLOGICA NACIONAL

El Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéuticas
(BioCubaFarma), es el grupo empresarial cubano encar-
gado de producir medicamentos, equipos y servicios de
alta tecnologia destinados al mejoramiento de la salud
del pueblo cubano. Es por tanto un sector estratégico
para el pais, desarrollado sobre una solida base cientifi-
ca, que cumple con altos estandares de calidad y un alto
prestigio internacional. Su fortaleza y valor agregado se
deriva a partir de las 34 empresas, 9 de ellas comercia-
lizadoras, 61 lineas de produccion y los mas de 20 mil
trabajadores que la integran. Cada una de estas insti-
tuciones esta organizada siguiendo el principio de una
empresa de “ciclo cerrado” que integra todas las etapas
de realizacion del producto, desde la investigacion hasta
la comercializacién. Para maximizar el impacto de sus
programas de I+D en la biotecnologia y la industria farma-
céutica, cuenta con mas de 400 proyectos en diferentes
fases de desarrollo y una gran cartera de invenciones
con 2640 patentes registradas en Cuba y en el exterior.
BioCubaFarma, fabrica y distribuye mas de 1000 produc-
tos, dentro de los que se encuentran los priorizados para
el Sistema Nacional de Salud, incluidos en el Cuadro
Basico de Medicamentos.

CUADRO BASICO DE MEDICAMENTOS

Dentro del Cuadro Basico de Medicamentos (CBM), que
en el afno 2018 contempld un total de 761 farmacos, la
industria farmacéutica cubana produjo un total de 488 y
se importaron por el MINSAP, 273 productos como forma
terminada. Se cuenta ademas con 153 productos natura-
les, de ellos, 97 de produccion local y 56 de produccion
industrial. Todos ellos, objeto de regulacion del CECMED.

ElI CBM, agrupa los medicamentos en Vitales, Esenciales
y No Esenciales segun su funcién terapéutica. En el caso
de Cuba, se agrupan algunos farmacos como Especiales
(ESP), que tienen una distribucién centralmente controla-
da, dirigida a determinados servicios o programas espe-
ciales. Todos los antimicrobianos sistémicos y los medi-
camentos de Tarjeta Control se agrupan como Vitales e
incluyen aquellos de uso en tratamientos que no pueden
ser interrumpidos o confieren vitalidad a los servicios.
Ademas, clasifica los niveles de dispensaciéon de los
medicamentos que en él se agrupan en: uso exclusivo
de hospital, venta por receta médica y venta sin receta
médica.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

En este contexto, el CECMED, en la busqueda de un
sistema propicio para el mejoramiento del desempefio de
sus funciones, ha implementado un Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC) tomando como referencia la norma
ISO 9001, para el que definio su politica de calidad.

POLITICA DE CALIDAD

ElI CECMED esta comprometido con la proteccion de la
salud de nuestro pueblo cumpliendo sus funciones con
rigor cientifico y ética profesional, garantizando la segu-
ridad, eficacia y calidad de los medicamentos, mediante
un servicio eficaz, transparente y oportuno basado en la
implementacion y mejoramiento continuo de un Sistema
de Gestion de la Calidad, con vistas a satisfacer los requi-
sitos legales y reglamentarios y lograr la satisfaccion de
los clientes y otras partes interesadas.

Este proceso ha permitido garantizar el cumplimiento de
un conjunto de requisitos organizativos y técnicos, dirigi-
dos fundamentalmente a sentar las bases para alcanzar
una mayor credibilidad en sus decisiones, una mayor
fortaleza y estabilidad de sus funciones y una sistemati-
zacion en la planificacion, el control y la mejora de la cali-
dad de los procesos, ya que segun los criterios de la OMS/
OPS, los sistemas de Gestion de la Calidad constituyen
un indicador a considerar para evaluar su calificacion.
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El SGC tiene alcance para las actividades de medica-
mentos, proyectando su ampliacion a equipos y dispo-
sitivos médicos. Se basa en un enfoque de proceso que
exige la identificacion e interrelacion de los mismos (figu-
ra 1), asi como la medicion de su eficacia, a través de
indicadores que reflejen el grado de cumplimiento de los
objetivos de trabajo y estrategias trazadas por la orga-
nizacion. En su concepcion, se tuvo en cuenta que los
procesos de realizacion del servicio en el CECMED, se
correspondieran con todas las funciones basicas de una
autoridad reguladora de medicamentos y sus procesos
de apoyo.

CERTIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El Sistema de Gestion de la Calidad obtuvo su certifi-
cacion en el 2008 otorgada por la Oficina Nacional de
Normalizacion (ONN) de Cuba y la Agencia Espafiola de
Normalizacion (AENOR), la cual es también reconocida
por la International Certification Network (IQNet), enti-
dad certificadora de ambito internacional, que agrupa a
mas de 30 de los principales organismos certificadores
de diferentes paises. Los certificados que ofrece IQNet
sirven para que empresas y organizaciones puedan
acreditar a nivel mundial que estan certificados en una
determinada norma. Esta certificacion ha sido mantenida
hasta el presente, lo cual es resultado de las auditorias
anuales de que es objeto este sistema por las organiza-
ciones certificadoras de Cuba y Espaia.

En el 2018, el CECMED logro recertificar su Sistema
de Gestion de la Calidad por la nueva Norma ISO 9001
del 2015 (figura 2), dirigiendo sus estrategias, en conse-
cuencia con lo establecido en este documento, hacia
las acciones planificadas para minimizar o eliminar los
riesgos que afectan o puedan afectar su capacidad para
lograr los resultados previstos y el aprovechamiento de
las oportunidades identificadas, garantizando asi la satis-
faccion de todas las partes interesadas de la Institucion y
el apoyo que en este sentido pueda brindar a otras auto-
ridades reguladoras de medicamentos de la region.

Los logros alcanzados con relacion a la calidad de los
servicios, son el resultado del alto grado de implica-
cion de todo el personal del CECMED en el Sistema de
Gestion de la Calidad de la Institucion, que se evidencia,
en que cada uno se responsabiliza de las actividades
que son de su ambito. Todos los resultados obtenidos en
las actividades relacionadas con el Sistema de Gestion
de la Calidad fueron publicados en la Intranet del Centro
a través del Sitio Web de Calidad, lo cual permite a los
especialistas del CECMED, la disponibilidad de informa-
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cion oportuna y actualizada con relacién a la calidad en
el desempeno de la Institucion.

El SGC tiene alcance para las actividades de medica-
mentos, proyectando su ampliacion a equipos y dispo-
sitivos médicos. Se basa en un enfoque de proceso
que exige la identificacion e interrelacion de los mismos
(figura 1), asi como la medicion de su eficacia, a través

de indicadores que reflejen el grado de cumplimiento
de los objetivos de trabajo y estrategias trazadas por la
organizacion. En su concepcion, se tuvo en cuenta que
los procesos de realizacion del servicio en el CECMED,
se correspondieran con todas las funciones basicas de
una autoridad reguladora de medicamentos y sus proce-
sos de apoyo.

Figura 1 MAPA DE PROCESOS - CECMED 2018

Procesos de Alta Direccion

Planificacién Gestion
del conocimiento

estratégica >

{

Partes interesadas

Procesos De Realizacion Del Servicio

|
Medicion, Analisis
y Mejoria

[

«—>

Partes interesadas

_ Solicitudes _ Satisfaccion
_ Necesidades y Registro _ Seguridad
expectativas, _ Confiabilidad
_ Requerimientos Recepcion Liberacion Recepcion - GeierllnE e
_ Disposiciones Legales > P > de Lotes y entrl)'ega —_— _ Informacién
y Reglamentarias Requerida
_ Reportes de eventos AerzEsEn
que afectan la salud de de Ensayos Clinicos
la poblacién
¥ ¥ R
Inspeccion estatal ¢ N Control analitico
de buenas practicas
N
— Vigilancia
> post-comercializacion
Reglamentacion
l l ,
Mantenimiento 5 Gestion Aseguramiento Aseguramiento

de recursos materiales

Informatico
|

Metrolégico

Procesos de Apoyo

CECMED / Memoria de Actividades 2018

Figura 2 PROCESO DE CERTIFICACION
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COMUNICACION Y ATENCION AL CLIENTE

Como parte de la implementacién del Sistema de Gestion
de la Calidad, el CECMED ha desplegado un ndmero
de acciones para conocer, a través de la medicion de
la percepcion del cliente, su nivel de satisfaccién con
relacion a la calidad de los procesos desarrollados por
la ARN, como fuente directa de identificacion de debilida-
des y oportunidades de mejora en la institucion.

Mediante la aplicacion de encuestas, entrevistas, la
percepcion en la atencién directa y la implementacion
de un sistema de quejas, reclamaciones y reconsidera-
cion de las decisiones reguladoras, se ha logrado obte-
ner informacioén de los clientes, cuyos analisis, contribu-
yen a la determinacion de estrategias de mejoramiento
o desarrollo que son desplegadas a través de toda la
organizacion.
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Otra de las formas que permite al cliente comunicarse
con el CECMED, es la Boleta de Criterios, a través del
sitio http://www.cecmed.cu, donde puede expresar sus
opiniones y recomendaciones. Como resultado de este
trabajo se ha apreciado un mejoramiento gradual en el
comportamiento de las quejas recibidas.

Por otra parte, se realizan revisiones sistematicas de las
informaciones que se publican en el sitio web con relacion
a las disposiciones reguladoras vigentes, los productos
registrados, los resimenes de las caracteristicas de los
productos, las medidas sanitarias de seguridad emitidas,
y las licencias de operaciones farmacéuticas otorgadas,
garantizando que las mismas se publiquen de manera
oportuna y actualizada.

En el afio 2018, como parte de la implementacion de la
norma ISO 9001:2015, el alcance de la comunicacion
se extiende a todas las partes interesadas, no solo a los
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clientes internos y externos, por lo que ha sido impres-
cindible la aplicacion de otras herramientas de intercam-
bio tales como encuentros, visitas y comunicaciones que
permitan conocer sistematicamente y comprender las
necesidades, requisitos y expectativas de estas partes
interesadas, garantizando su seguimiento y medicion,
renglén que también contribuye al logro de las metas
propuestas.

PLANIFICACION ESTRATEGICA

El Plan de Desarrollo Estratégico del CECMED 2015
— 2019, bajo el titulo: Innovacién, Competitividad y
Sostenibilidad, cuya vigencia fue prorrogada en 2018,
por acuerdo del Consejo de Direccion del CECMED
hasta 2021, centré sus metas regulatorias en los siguien-
tes objetivos estratégicos:

- Certificar la seguridad, eficacia, calidad y efectivi-
dad de los productos médicos, perfeccionado la gestiéon
organizacional y conduciendo con alta calidad los pro-
cesos de regulacion sanitaria, de modo que contribuyan
a elevar la competitividad de los servicios que presta,
la efectividad del funcionamiento del Sistema Nacional
de Salud, el bienestar y la proteccion de la salud de la

- Lograr un desempefio innovador y sostenible
que eleve la competitividad como Autoridad Nacional
Reguladora de productos médicos, apropiandose del
universo cientifico de las Buenas Practicas, las Ciencias
Reguladoras y fortaleciendo las competencias de nues-
tros profesionales y técnicos de manera continua y
ascendente, a través del desarrollo de la cultura, la in-
teligencia organizacional y una eficiente gestion de co-
municacion institucional.

- Lograr la internacionalizacion de los servicios me-
diante el fortalecimiento de las relaciones de coopera-
cion con la OPS y la OMS y otros organismos interna-
cionales, la expansion de las relaciones internacionales
de cooperacion con otras ARN y entidades nacionales y
extranjeras afines, que posibilite una mayor insercion de
su actividad en el entorno internacional y avanzar hacia
la convergencia regulatoria con otros paises a partir de la
experiencia acumulada.

En el desarrollo de estas memorias se brinda informacion
estadistica que permite comprobar el satisfactorio avan-
ce en el logro de estos objetivos.

poblacion. CAPITAL HUMANO
Tabla 1 PLANTILLA APROBADA
Categoria ocupacional 2015 2016 2017 2018 Diferencia 2015 - 2018
Directivos 29 29 29 29 0
Técnicos 274 274 274 273 -1
Operarios 23 23 23 17 -6
Servicios 40 40 40 40 0
Administrativos 1 1 1 1 0
Total 367 367 367 360 -7
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Tabla 2 PLANTILLA POR NIVEL DE ESCOLARIDAD

Nivel de escolaridad 2015 2016 2017 2018 Diferencia 2015 - 2018
Nivel Superior 198 190 202 205 7

Técnicos Medios 55 56 51 47 -8

Nivel Medio Superior 41 39 34 39 -2

Nivel Medio 16 16 15 17 1

Otros 1 1 1 1 0

Total 311 302 303 309 -2

Fuente: Anexo 14 APlantilla de Personal de Cargos del CECMED aprobada el 14 de marzo del 2018 ¥ Programa FASTOS de

Gestion de Recursos Humanos

El equipo humano del CECMED aprobado en el afio
2018, esta constituido por 360 trabajadores altamen-
te capacitados (fablas 1 y 2) en especialidades afines
a la actividad entre las que se destacan, licenciados
en farmacia, quimica, bioquimica, ingenieros quimicos,
industriales, biomédicos, electromédicos, mecanicos y
meédicos especialistas.

Cuenta ademas con comités técnicos y organos cole-
giados especializados en las diferentes areas de inter-
vencion, que tienen el objetivo segun corresponda, de
coordinar, deliberar y adoptar decisiones con respecto a
los procesos de autorizaciones de medicamentos de uso
humano, equipos y dispositivos médicos, asegurando la
transparencia en los procedimientos, analizar los resul-
tados de los controles analiticos, discutir y aprobar las
recomendaciones relativas a las politicas y asuntos regu-
ladores, asi como coordinar los procesos investigativos.

ORGANOS COLEGIADOS

- Consejo de Direccion
- Consejo Cientifico

- Organo Colegiado de la Reglamentacion
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- Comité Técnico Institucional

- Comité Técnico de Medicamentos y Bioldgicos

- Comité Técnico de Inspeccién y Vigilancia

- Comité Inter-laboratorio

- Comision de Evaluacion y Certificacion de Equipos
y Dispositivos Médicos

- Comité de Contrataciones y Compras

- Consejo de la Administracion

Una de las fortalezas del CECMED es su interaccion
con los Programas de Salud e Instituciones del Sistema
Nacional de Salud, las Sociedades Cientificas y con el
sector académico, que presta asesoramiento en areas
especificas de conocimiento, contandose con la parti-
cipacion de mas de 50 expertos, fundamentalmente
relacionados con la Evaluacion de la Conformidad de
Equipos y Dispositivos Médicos.
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Como parte del trabajo con organismos internacionales
como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), varios
especialistas han sido designados como expertos de
estos organismos por el nivel de reconocimiento de su
experticia en temas regulatorios.

Ademas, especialistas del CECMED, fungen como
expertos del Programa 2: “Organizacion, eficiencia y cali-
dad en los servicios”, en la evaluacion, andlisis de resul-
tados, y propuesta de estrategias de los proyectos del
Ministerio de Salud Publica (MINSAP).

La estructura organizativa del CECMED (figura 3) apro-
bada desde diciembre del 2015 y ratificada en 2018, se
fundamento en la optimizacion de sus funciones, el apro-
vechamiento de las capacidades instaladas en la nueva
sede inaugurada en julio de 2014 y el fortalecimiento de
la estructura a nivel de departamento. Bajo esta concep-
cion el organigrama del CECMED, constituido hasta
entonces, por una Subdireccion de Gestion Estratégica
en la que se agrupaban todos los procesos que son
transversales dentro de la organizacion, cuatro subdi-
recciones técnicas dedicadas a la Regulacién, Control y
Fiscalizacion de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos y una subdireccion Administrativa, paso a tener
ocho departamentos y solo tres subdirectores con funcio-
nes designadas por el director del CECMED.

Durante el afio 2018, el CECMED continud en la linea
de consolidacion del personal directivo y manteniendo
sus recursos humanos mediante el reforzamiento de las
estrategias de captacion de personal especializado, a la
vez que ha mantenido su politica constante de estableci-
miento de acciones para la construccion de capacidades
en los recursos humanos.
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PRESUPUESTO Y EFICIENCIA

En los ultimos afios se ha elaborado la propuesta de plan
de la economia y presupuesto del CECMED, mediante
un proceso ascendente en calidad y resultados, lo que
puede considerarse como un importante logro para el
fortalecimiento organizativo y econdémico de la entidad.
Mas recientemente, desde el plan 2015, se consiguio
integrar estructural y funcionalmente la confeccion de
ambos instrumentos econdémicos en un proceso y calen-
dario Unico, a la vez que se avanzd en la vinculacion
de los departamentos técnicos y areas administrativas
desde sus etapas tempranas.

La preparacion de los directivos y especialistas, se ha
realizado mediante seminarios metodologicos como
paso inicial de cada proceso anual, a lo que se sumo la
entrega de una “Guia para el trabajo de las areas” como
documento impreso, experiencia que resultdé positiva,
contribuyendo a una mejor calidad de las presentacio-
nes. Puede afirmarse, sin ninguna duda, que la misma
ha constituido la herramienta de mayor incidencia en la
calidad del plan y el presupuesto, manteniendo su poten-
cialidad en continuar mejorando de manera inmediata, el
desarrollo de la planificacién econdémica en el CECMED.

En este proceso se consideré6 ademas que, la respon-
sabilidad de la Autoridad Reguladora cubana, en el
cumplimiento de la politica de desarrollo de la investiga-
cion, produccion y comercializacion de medicamentos y
productos de la biotecnologia, prevista en la proyeccion
estratégica de la economia del pais ha estado condicio-
nada por la categoria de la entidad como unidad presu-
puestada en tratamiento especial que implica mantener
determinadas proporciones en la relacién ingreso/gasto.

En consecuencia, al cierre del periodo 2015 — 2018
(tabla 3), se recibié del presupuesto del estado como

Real aho Real ano Real afo Real ano
Tabla 3 2015 2016 2017 2018
RELACION Ingresos 2,951,200.00 | 3,085,185.52 | 3,186,063.17 | 3,249,697.35
INGRESOS/GASTOS
Gastos 7,8330,000.00 | 7,556,701.67 | 8,044,995.08 | 7,569,537.88
11G % 37.7 40.8 39.6 42.9
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promedio el 59.8% de financiamiento para ejecutar los
gastos. El resto, 40.2% se logro cubrir con los ingresos
propios, alcanzando su maxima expresion en el 2018 con
un indice de 42.9%. Al respecto se obtienen informes
mensuales de la ejecucién presupuestaria, los ingresos
y gastos de la entidad.

Esto ha sido posible por el incremento cuantitativo y cuali-
tativo de los servicios cientificos técnicos y de laboratorio
que se comercializan, lo que originé un incremento de
los ingresos monetarios, resultante del proceso de trans-
formacion que caracterizé al CECMED, en el 2014, con
un aumento notable en las areas de trabajo de su planta
fisica, la incorporacién y puesta en marcha de tecnologia
médica y no médica de alta complejidad y costo. Este
acelerado desarrollo se tradujo irremediablemente en el
incremento de los gastos de la entidad en los acapites

de: gastos de personal, consumo energético y en gastos
corrientes, en especial, en los originados en la explota-
cion y mantenimiento de la nueva tecnologia.

En busca de garantizar el correcto analisis de la ejecu-
cion de los ingresos por la venta de los servicios, se
han tenido en cuenta varios indicadores de eficiencia
(tabla 4).

El proceso de concertacion de contratos con clientes y
proveedores de servicios, ha incrementado su eficien-
cia y transparencia con la organizacion del trabajo de la
Asesoria Juridica, sobre la base del riguroso cumplimien-
to del Decreto Ley No. 304 del 12 de noviembre del afio
2012. Esta normativa contribuy6é a acentuar el régimen
juridico de la contratacion econdémica, el que se ejerce
desde el funcionamiento del Comité de Contratacion y

Tabla 4 INDICADORES DE EFICIENCIA
um 2015 2016 2017 2018
Ingresos por Venta de Servicios Pesos 2,555,898.70 | 2,711,580.44 2,747,278.03 | 2,829,895.30
Gastos de Salarios Pesos 3,126,242.89 3,124,372.01 3,177,258.91 3,306,324.80
Promedio de Trabajadores Unidades 272 261 262 260
Gasto de Salario por peso de Ingreso | Pesos 1.22 1.15 1.16 1.17
Ingreso por Trabajador Pesos 9397 10389 10486 10884
ANOS NACIONAL INTERNACIONAL TOTAL
Tabla 5
2015 7 54 61
INCORPORACION
DE NUEVOS CLIENTES 2016 12 ° >
POR ANO 2017 5 37 42
2018 1 27 28

Compras como 6rgano colegiado institucional, que cele-
bré alo largo del 2018 un total de 33 reuniones donde se
aprobaron 157 contratos tanto para la sostenibilidad del
CECMED, como para los servicios cientifico técnicos que
se comercializan. Sobre estos ultimos, en al afio 2018 se
concertaron 28 nuevos contratos (fabla 5), establecién-
dose hasta este afio en la cartera 316 clientes.

Derivado de la cartera de clientes, en el afio 2018 se reci-
bieron un total de 1394 solicitudes relacionadas con el
Registro Sanitario, existiendo un aumento de 171 trami-
tes con respecto al afio anterior, fundamentalmente, por
el aumento de las solicitudes de modificaciones de regis-
tros de Medicamentos y nuevas solicitudes de registros
de Equipos Médicos. (tabla 6)

Tabla 6 SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO POR TIPO DE PRODUCTOS (2018)

Descripcion Medicamentos Biolégicos Diagnosticadores y Disp oli(i]t:ig:sm édicos
Nuevo Registro 82 109 275
Renovacion (Prérroga) 187 100 46
Modificaciones 380 64 23
Total 649 128 273 344
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DEPARTAMENTO DE EVALUACION INVESTIGACION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Sobre este departamento recae la responsabilidad de
garantizar el acceso oportuno a medicamentos de uso
humano con todas las garantias de calidad, seguridad y
eficacia que requiere la poblacion.

Sus funciones principales abarcan, la evaluacion y auto-
rizacion sanitaria de comercializacion de medicamentos
genéricos, productos bioldgicos, naturales y homeopati-
cos; la autorizacion de ensayos clinicos, la liberacion de
lotes de productos biolégicos, las inspecciones y certi-
ficaciones a los bancos de sangre, asi como la certifi-
cacion de Buenas Practicas Clinicas. Ademas, dentro
de sus actividades, desarrolla la base legal, técnica y
normativa del Sistema Regulador de los procesos que
desempefia y proyectos de investigacion cientifica e
innovacién tecnoldgica.

Como primicia, el trabajo esta dirigido a la mejora conti-
nua de los servicios, la transparencia, eficiencia y calidad

Figura 4

de los procesos evaluativos, y al apego a las normativas
vigentes establecidas en reglamentos, resoluciones y
procedimientos amparados por el Sistema de Gestion de
Calidad del CECMED.

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

El departamento consta como se muestra en la
(figura 4), de dos secciones: Evaluacion de Medicamentos
y Evaluacion de Productos Bioldgicos, las cuales se
estructuran con varios grupos funcionales con un alto
nivel de especializacién por productos.

Para el cumplimento de sus funciones el Departamento
de Medicamentos y Bioldgicos esta formado por 25 profe-
sionales altamente calificados en diferentes especiali-
dades, entre las que destacan licenciados en farmacia,
médicos y veterinarios, ingenieros quimicos y bioquimi-
cos. Del total de especialistas el 27% ostentan la catego-
ria de master y 13,3 % son doctores en ciencias.

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DEL DEPARTAMENTO DE EVALUACION
INVESTIGACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Departamento

Seccioén de

Seccion de

Medicamentos

Genéricos Naturales

Evaluacion clinica
y no clinica

COMITE TECNICO

El departamento cuenta con un Comité Técnico como
o6rgano de consulta para la toma de decisiones en las
evaluaciones de solicitudes de las autorizaciones sani-
tarias de comercializacién, la autorizacion de ensayos
clinicos y la liberacion de lotes, lo que garantiza la trans-
parencia en las decisiones.

26

Bioldgicos

Vacunas o Hemoderivados

Evaluacion clinica

Bioterapéuticos —_— .
y no clinica

El Comité, ademas del jefe de departamento, quien lo
preside, y los jefes de secciones, lo integran los especia-
listas principales a cargo de los grupos funcionales y los
jefes de procesos, ya que la evaluacion de tramites del
departamento, como actividad fundamental, se realiza a
través de tres procesos: Registro, Liberacion de lotes y

Autorizacion de Ensayos Clinicos.

El comité se reune con una frecuencia mensual y colegia
entre sus miembros las decisiones que provienen de las
Reuniones Técnicas de las secciones independientes del
departamento, que tienen igual frecuencia de encuentros
y que al igual que el Comité Técnico efectuaron el 100%
de las reuniones ordinarias previstas para el afio 2018.

PRINCIPALES ACTIVIDADES

En el 2018 se desarrollaron siete encuentros técnicos
para analizar los Requisitos de Registro de Medicamentos
de Uso Humano, que propiciaron tanto intercambio cien-
tifico entre los especialistas, como la construccion de
capacidades, con el objetivo de perfeccionar el proceso
de evaluacion.

Cabe destacar, dentro de las actividades relacionadas con
productos naturales, la incorporacién del CECMED como
miembro de la red de Medicina Natural Complementaria
e Integrativa de la OPS/OMS y dentro de esta red, en las
Secciones de Politicas y Regulaciones y Fortalecimiento
de la Investigacion y Academia. Ademas, como parte del
trabajo que se desarrolla en esta esfera, el CECMED
participé6 como miembro del Consejo Cientifico de la
Entidad de Ciencia Tecnologia e Innovaciéon (ECTI) de
Cuba, la cual representa por el Consejo de Ministros, las
investigaciones lideradas por Fidel Castro en relacion
a los productos naturales. Sobre el tema, se publicé en
el anuario cientifico del CECMED el articulo “Impacto
nacional de las directrices sobre medicina natural y tradi-
cional promovidas por los principales foros regionales”.

El departamento esta involucrado ademas en el desarro-
llo de cinco proyectos de investigacion:

- Desarrollo de un sistema regulador para la dona-
cion y el trasplante de érganos humanos en Cuba.

- Certificacion del sistema de evaluaciéon de Buenas
Practicas de Laboratorio no clinico del CECMED.

- Fortalecimiento del marco regulador para la
Bioequivalencia en Cuba.

- Desarrollo e implementacion del marco regulador
de la Medicina Natural y Tradicional y,

- Marco regulador para la realizacion de estudios
farmacogenémicos durante el desarrollo clinico de
medicamentos.
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SECCION DE MEDICAMENTOS

Entre otras, esta seccién ejerce la funcion de evaluar los
tramites de Registro Sanitario (inscripcion, renovacion,
modificacion, registro sanitario temporal) de medicamen-
tos, productos naturales y homeopaticos y desinfectan-
tes técnicos de uso hospitalario, de produccion nacional
y de importacioén, asi como participa en inspecciones de
Buenas Practicas de Fabricacion y de Proceso, a los
fabricantes nacionales y extranjeros. Tiene a su cargo
el desarrollo de la base legal y técnica del Sistema
Regulador de los productos de su competencia, median-
te la elaboracion y emision de reglamentos, regulaciones
y otras normativas propias de la actividad.

Esta conformada por tres grupos de trabajo: un grupo de
evaluacién de Medicamentos genéricos y desinfectantes
hospitalarios, un grupo de evaluacion de medicamentos
naturales y homeopaticos y un tercer grupo de evaluacio-
nes clinicas. El personal técnico de la seccién se encuen-
tra especializado por tipo de producto y forma farmacéu-
tica, aunque el equipo de trabajo cuenta con la experticia
para desarrollar todas las actividades de la seccion.
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AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION

Durante el afio 2018 la seccion de medicamentos evalud
1046 solicitudes de tramites (figura 5), el 40,55 % de
procedencia nacional y el 59,44 % extranjera (tabla 7). De
las solicitudes evaluadas se autorizaron 840 (80,30%),
se cancelaron dos (0,19 %) y 4 (0,38 %) fueron rechaza-
das. Permanecen en evaluacion 200 (19,12%) por solici-
tud de completamiento de documentacion.

La (tabla 8) muestra las evaluaciones de solicitudes por
tipo de tramite en el periodo 2015-2018, y la (tabla 9),
el resumen derivado de las evaluaciones. Como puede
observarse, es considerable el aumento de las solicitu-
des de completamiento de documentaciéon como resulta-
do de las evaluaciones de los expedientes presentados,
ya que no cumplieron en su totalidad con los requisitos
establecidos y vigentes segun el servicio solicitado.

Figura 5 1500
. 1388
TRAMITES EVALUADOS
1000 1166 1118 1046
500
0 l | |
) 1 1
2015 2016 2017 2018
Tipo de Producto Nacionales Extranjeros
Tabla 7
Genéricos 414 621
PROCEDENCIA
DE LOS TRAMITES Naturales 10 0
EVALUADOS (2015-2018) Desinfectantes 0 ’
Total 424 622
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Tabla 8 TRAMITES EVALUADOS POR SERVICIO

Tramites 2015 2016 2017 2018
NS: Nueva Solicitud 247 273 167 102
REN: Renovacion del Registro 180 157 198 148
MOD: Modificacion del Registro 216 208 419 326
RST: Registro Sanitario Temporal 89 87 133 94
CD: Completamiento de Documentacion 96 130 153 234
IF/AEC: Informe de Autorizacion de Ensayos Clinicos 2 0 1 1
IA: Informacién Adicional 74 31 105 98
Al: Asesoria de Investigacion 0 1 1 0
AEC: Autorizaciéon de Ensayos Clinicos 0 1 1 0
CUP: Cdédigo Uniforme de Precio 32 81 38 39
Otras solicitudes 7 1 3 4
Total 1166 1118 1388 1046

* Los datos corresponden a las solicitudes recibidas en 2018 mas las solicitudes pendientes de evaluacion procedentes

del 2017.

Tabla 9

RESUMEN DE LA EVALUACION DE TRAMITES

Tramites 2015 2016 2017 2018
Autorizados 784 802 1080 840
Rechazados 14 3 14 4
Completamiento de documentacion 344 295 293 200
Cancelados 24 18 1 2
Total 1166 1118 1388 1046
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SOLICITUDES DE NUEVAS AUTORIZACIONES

En 2018 se presentaron 89 nuevas solicitudes de autori-
zacion de registro de comercializacion de medicamentos
y se evaluaron 84. De estas, el 86.5 % correspondi6 a
medicamentos genéricos, el 12.35 % a medicamentos
homeopaticos y solo el 1.12 % a desinfectantes de uso
hospitalario (tabla 10). Fueron evaluados, ademas, 94
tramites a los que se les aplico la exigencia regulatoria
de completamiento de documentacion. Al cierre de 2018
se autorizaron 97 nuevas solicitudes.

De las 97 nuevas solicitudes de comercializacion autori-
zadas en el afio 2018, un total de 65 (67 %) responden
al CBM, 60 (61.85 %) de uso exclusivo del hospital, 32
(33 %) a venta por receta médica y cinco (5.1 %) a venta
sin receta médica (figura 6). La mayoria de estos medi-
camentos responden a los grupos farmacoldgicos de anti
infecciosos, antineoplasicos y gastrointestinales.

De las nuevas solicitudes de Autorizacién de comercia-
lizacion, tres correspondieron a productos novedosos

SOLICITUD DE NUEVAS AUTORIZACIONES DE REGISTRO DE
Tabla 10 COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS

Solicitudes 2015 2016 2017 2018
Genéricos 162 237 162 73
Homeopaticos 0 0 1 10
Desinfectantes de uso hospitalario 1 4 4 1
Total 163 241 167 84

DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOS AUTORIZADOS EN FUNCION

Figura 6 DE SUS CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

De las 97 nuevas solicitudes
de comercializacion
autorizadas en el afio 2018,
un total de 65 (67 %)
responden al CBM, 60
(61,85 %) de uso exclusivo
del hospital, 32 (33 %) a
venta por receta médica y 5
(5,1 %) sin receta médica. 5%
La mayoria de estos
medicamentos responden a
los grupos farmacoldgicos
de antiinfecciosos, antineo-
plasicos y gastrointestinales.

Venta sin receta

CBM Uso Hospitalario

Venta con receta

médica médica

(tabla 11), permitiendo el acceso oportuno de la pobla-
cién cubana a estas nuevas alternativas, a través del
Sistema Nacional de Salud.

PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DIFERENCIADA

Con el objetivo de garantizar un acceso oportuno a medi-
camentos con calidad, seguridad y eficacia y cumplir con
uno de los acuerdos de la VII Conferencia Panamericana
para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica
(Red PARF) que plantea: “Definir estrategias y mecanis-
mos de convergencia y armonizacion regulatoria perio-
dicamente y apoyar su divulgacion, adopcién e imple-
mentacion por las ARN regionales”, desde el afio 2017 el
CECMED dispone de un procedimiento diferenciado que
permite utilizar la informacion emanada del proceso de
evaluacioén para el registro de medicamentos en paises
con Autoridades Reguladoras de Referencia de la OPS,
(Argentina, Brasil, Canada, Colombia, Chile, Estados
Unidos de América y México) y otras agencias de alto
estandar regulatorio como la de Australia, Japon, Nueva
Zelanda, Suiza, Suecia, Espaia y la Unién Europea.
Mediante este mecanismo, bajo la aceptacién de las
decisiones reguladoras de estas agencias, es posible
agilizar las solicitudes de servicios sin necesidad de tran-
sitar por el proceso de evaluacion establecido.

En el transcurso del 2018, se evaluaron 61 tramites por
este procedimiento abreviado, fundamentalmente con
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medicamentos registrados por las autoridades regu-
ladoras: ANVISA de Brasil, COFEPRIS de México, la
ANMAT de Argentina, la AEMPS de Espana, la FDA de
los Estados Unidos, HEALTH CANADA y la EMA de la
Unién Europea. Estas evaluaciones se fundamentaron
en la experticia de las mencionadas autoridades, lo que
responde al proceso de reconocimiento, que permite
agilizar las evaluaciones y la autorizacion de comerciali-
zacion de medicamentos.

SECCION DE EVALUACION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

La Seccion tiene como funcién principal la evaluaciéon
de productos biolégicos y biotecnolégicos de fabricacion
nacional y de importacion, garantizando su calidad, segu-
ridad, eficacia, informacion y accesibilidad.

Las principales actividades que desarrolla, estan rela-
cionadas con la evaluacion y autorizacion de productos
biolégicos de uso humano, la autorizacion de ensayos
clinicos, la autorizacion sanitaria e inspeccion a estable-
cimientos de sangre, la inspeccion y certificacion de sitios
clinicos y preclinicos y la liberacién de lotes.

La seccion se compone de tres grupos de trabajo espe-
cializados por tipos de productos: Vacunas, Sangre y
Hemoderivados y Bioterapéuticos, asi como de un grupo
de médicos encargado de las evaluaciones clinicas.

Tabla 11 PRODUCTOS NOVEDOSOS AUTORIZADOS Y SUS INDICACIONES

Producto Novedoso

MAVENCLAD® (Cladribina)

Titular/Pais

MERCK S.A., Guatemala

Indicacion

Tratamiento de las formas recurrentes
de esclerosis multiple (MS)

Tratamiento de la hepatitis C crénica

LEDISPAVIR + SOFOSBUVIR 90/400 mg ROTIFARMA S.R.L., Federacion de Rusia | (HCC) genotipos 1,3 6 4 en

pacientes adultos

JARDIANZ® (Empagliflozina)

BOEHRINGER INGELHEIM
PROMECO S.A. DE C.V., México

Tratamiento complementario al
régimen de dieta y ejercicio para
mejorar el control glucémico en
pacientes adultos con diabetes
mellitus tipo 2
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AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION

Durante el 2018 se evaluaron por la seccion un total de
197 tramites relacionados con autorizaciones sanitarias,
de los cuales el 8 % correspondié a nuevas solicitudes
de autorizacién de comercializacion distribuidas en: 25
% relacionadas con productos biosimilares, 12.5 % de
hemoderivados y el 6.25 % de vacunas.

Sin embargo, los niveles de actividad para el area de
Registro siguen caracterizandose por un mayor porcen-
taje de solicitud de modificaciones (figura 7), lo cual es

Figura 7
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propio de los productos biolégicos donde es comun la
introduccion de mejoras y cambios en los procesos.
Respecto a afios anteriores la cantidad de tramites
evaluados se comportd similar al 2017, con un decreci-
miento solo de 1 %. (tabla 12)

De los 197 tramites (figura 8) evaluados en 2018, el 53 %
correspondié a productos nacionales y el 47 % restante,
a productos importados (tabla 13), procedentes funda-
mentalmente de paises europeos como Rusia y Corea.

PORCENTAJE DE TRAMITES EVALUADOS

8%

10%

11%

23%

Tabla 12 TRAMITES EVALUADOS POR TIPO DE SERVICIO
Tramites 2015 2016 2017 2018
NS: Nueva Solicitud 17 7 14 16
REN: Renovacion 17 7 23 20
MOD: Modificacion 55 61 101 95
SCD: Solicitud
de completamiento 30 22 22 45
de documento
IA:. Ipformacio’n 22 18 39 21
adicional
Total 141 115 199 197
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Figura 8 1500
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Tabla 13 Tipo de producto Nacionales Extranjeros
TRAMITES EVALUADOS Vacunas 18 5
POR PROCEDENCIA

Bioterapéuticos 70 78

Hemoderivados 16 10

Total 104 93

PRODUCTOS NOVEDOSOS EVALUADOS Y REGISTRADOS

En el afo 2018 se registrd un producto novedoso y 4
biosimilares (tabla 14). Estos productos estan dirigidos
fundamentalmente a las terapias contra el cancer, uno de
los programas priorizados del Sistema Nacional de Salud
por constituir la primera causa de muerte de la poblacion
cubana.

LIBERACION DE LOTES

El proceso de liberacion de lotes se realizd6 mediante
el sistema establecido en la regulacion 19-2006 para
la Liberacién de Lotes de productos Biolégicos con la
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documentacioén establecida en formato digital. El uso del
modulo de Liberacién de lotes de la plataforma informa-
tica SICECMED para evaluar, archivar y supervisar los
tramites y la documentacion generada implementado en
2017, se ha traducido en un eficiente uso de recursos
materiales y en una disminucion en el tiempo de respues-
ta al cliente.

En 2018 se recibieron 685 solicitudes de liberacion de
lotes, distribuidas en 302 de lotes de vacunas, 184 de
hemoderivados y 199 de productos bioterapéuticos (tabla
15). Al cierre del afio se concluyo la evaluacion de 656
lotes para distribucion y uso, que representan el 95.6%.
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Las solicitudes de Liberacion de lotes continian dismi- ENSAYOS CLINICOS

nuyendo respecto a afios anteriores, aunque en relacion

con el 2017 los valores no difieren significativamente. ~ La (figura 10) muestra las fases de los 74 ensayos clini-
(figura 9). cos evaluados, segun tipo de tramite. Durante el 2018 se

Tabla 14 PRODUCTOS NOVEDOSOS EVALUADOS

Producto Novedoso Titular/Pais Indicacion

Profilaxis sistematica para prevenir o reducir las

Roche/Sui . ) -
ochersulza hemorragias en pacientes con hemofilia A

Emicizumab

Productos biosimilares Titular/Pais Indicacion

Rituximab CELLTRION HEALTHCARE Co.Ltd/

Corea del Sur Linfoma no Hodgkin, leucemia linfatica crénica, artritis

reumatoide, granulomatosis con poliangeitis y polian-
geitis microscopica.

ACELLBIA/rituximab Rotifarma S.R.L (BIOCAD)/Rusia

Carcinoma metastasico de colon o recto, cancer de

AVEGRA/bevacizumab mama metastasico, cancer de pulmén no microcitico

Rotifarma S.R.L (BIOCAD)/Rusia

HERTICAD/trastuzumab Rotifarma S.R.L (BIOCAD)/Rusia Cancer HER2+ de mama metastasico

Tabla 15 LIBERACION DE LOTES EN EL 2018
Descripcion Vacunas Hemoderivados Bioterapéuticos Totales
Solicitudes 302 184 199 685
Nacionales 273 160 199 632
Importados 29 24 -—- 53
Lotes Liberados 268 177 198 643
Lotes Rechazados 4 4
Solicitudes Canceladas 6 2 1 9
34
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Figura 9 LOTES LIBERADOS POR PRODUCTOS
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Figura 10 FASES DE LOS TRAMITES DE ENSAYOS CLINICOS
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49%

autorizaron tres ensayos clinicos con productos novedo-
sos y solo uno fue rechazado. Uno de los ensayos clini-
cos autorizados corresponde a un producto novedoso de
origen extranjero, con indicacion para cancer de mama
triple negativo. El resto de los tramites tienen relaciéon
con ensayos clinicos ya aprobados de productos dirigi-
dos a los principales problemas de salud a nivel nacio-
nal o en estadios tempranos de enfermedades neoplasi-

11%

5%
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3%

23%

9%

cas, productos estudiados por primera vez en humanos,
evaluaciéon de combinaciones terapéuticas o disefios
estadisticos con métodos adaptativos.

Respecto al 2017 hubo una reduccién del 8% en las auto-
rizaciones de ensayos clinicos, sin embargo, respecto a
2015-2016 continud el ascenso en la solicitud de trami-
tes. (tabla 16)
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Tabla 16

TRAMITES DE ENSAYOS CLINICOS POR TIPOS DE SERVICIO

Tramites 2015 2016 2017 2018
AEC: Autorizacién 5 9 18 8
MOD/AEC: Modificacion 22 19 39 36
CD/AEC: Completamiento de

documentacion 3 14 19 7
IA/AEC: Informacion adicional 0 0 8 17
IF/AEC: Informe final 7 8 5 4
Total 37 50 89 72

EVALUACION DE PRODUCTOS NOVEDOSOS
EN INVESTIGACION/DESARROLLO

Alo largo del 2018 el CECMED ha asesorado a la indus-
tria biotecnoldgica cubanay al Ministerio de Salud Publica
de Cuba (MINSAP), en el desarrollo y ejecucion de varios
ensayos clinicos priorizados, con productos novedosos
de fabricacion nacional. (tabla 17)

Adicionalmente, también se aprobd un estudio fase lll,
multicéntrico, aleatorio, doble ciego, controlado con place-
bo para evaluar eficacia y seguridad, de Atezolizumab en
combinacion con quimioterapia en pacientes con cancer
de mama temprano triple negativo recurrente (metastasi-
co o inoperable localmente avanzado).

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO NO CLINICO

El sistema de verificacion del cumplimiento de los
Principios de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
no clinico establecido por el CECMED, permite el estric-
to control de los estudios de seguridad realizados a un
producto en investigacién. Este control se establece
mediante inspecciones a los estudios y comprende el
cotejo de la adherencia a la disposicion reguladora.

En 2018 el CECMED sent6 las bases para la obtencion
de la certificacion del sistema de verificacion de las BPL

36

no clinico, por la Organizacion para la Cooperacion vy el
Desarrollo Econdmico (OECD), de manera que los estu-
dios no clinicos realizados en Cuba no se repitan en el
exterior y demostrar la confiabilidad de los datos que
respaldan la seguridad de los productos cubanos. Con
este propdsito, en el afio que recién termina se realizaron
dos inspecciones diagndsticas y una de re-certificacion.

Al cierre de ambos procesos se determiné que, aun
cuando es necesario un entrenamiento e intercambio con
agencias o instituciones que ostenten la condicién otor-
gada por OECD para los estudios no clinicos, se consi-
dera que la actividad ha avanzado satisfactoriamente,
por cuanto, ademas de las inspecciones, se cuenta,
como parte de las acciones desarrolladas, con la base
documental que respalda los procesos de inspeccion y
certificacion de sitios no clinicos.

Durante el 2018 se renovaron, ademas, dos
Certificaciones de Buenas Practicas Clinicas a Sitios
y/o Servicios Clinicos y se inspeccionaron 11 ensayos
clinicos.

SISTEMA REGULADOR DE SANGRE

El CECMED es la entidad designada por el MINSAP
para el otorgamiento del permiso de operaciéon a un
establecimiento de sangre en el territorio nacional, una

Tabla 17

Producto / Tipo

VCN7-T/vacuna neumococo
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PRODUCTOS NOVEDOSOS EN INVESTIGACION/DESARROLLO

Indicacion

Profilaxis de infeccion antineumocaécica

BIOMUDULINA TJNY/Imunomodulador ViH/sida

Hipoplasia del Timo asociada o no a inmunodeficiencia celular en pediatria

NEUROEPO/Biotecnolégico

Enfermedad de Parkinson

Alzheimer
CIGB-814 Artritis Reumatoide
Infarto cerebral
CiGB-500 Infarto del miocardio
Cancer de ovario, trompas de Falopio y/o peritoneo en estadios avanzados
CIGB-247 inoperables o posterior a la cirugia sub éptima
Carcinoma hepatocelular
14 F7 Tumores sdlidos en estadios avanzados

TECENTRIQ (Atezolizumab)

Cancer de mama triple negativo

vez evaluada y aceptada la informacion contenida en el
expediente maestro de la organizacion. De igual forma,
realiza las inspecciones estatales a los servicios de
sangre con vistas a comprobar si los establecimientos
propios que producen, controlan, liberan, almacenan, y
distribuyen componentes sanguineos para uso humano
o0 como materia prima farmacéutica, y los servicios trans-
fusionales hospitalarios del pais, operan de acuerdo con
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las Buenas Practicas correspondientes y otros requisitos
aplicables y vigentes.

En el periodo comprendido de enero a diciembre del
2018 se evaluaron 11 tramites relacionados con autori-
zaciones sanitarias a establecimientos de sangre y se
realizaron 6 inspecciones a bancos de sangre.
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DEPARTAMENTO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

El control regulador de equipos y dispositivos médicos
en Cuba se ejerce sobre cualquier instrumento, apara-
to, implemento, maquina, implante, calibrador, reactivo
para uso in vitro, software, material u otro articulo simi-
lar o relacionado. En este sentido, el Departamento de
Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED, tiene la
misiéon de garantizar la seguridad, eficacia y efectivi-
dad de todos los equipos y dispositivos médicos que se
introducen en el Sistema Nacional de Salud (SNS) para
contribuir a la protecciéon de pacientes, personal médico
y paramédico.

Esta accion alcanza a todas las figuras del entorno regu-
lador definidas en la base legal que acompaiia el desa-
rrollo del Programa Regulador de Equipos y Dispositivos
Médicos, cuyas funciones principales estan relacionadas
con la Evaluacién de la Conformidad, el control de los
Equipos Radidlogos para el Diagndstico y la Terapia,
los Diagnosticadores (Dispositivos Meédicos para el
Diagnéstico in Vitro) y la Vigilancia Posmercado.

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

Para el cumplimiento de sus funciones el departa-
mento ha adoptado la estructura que se muestra en la
(figura 11) de tres secciones y un grupo de trabajo.

Para este trabajo cuenta con un equipo multidisciplina-
rio de especialistas competentes que desempefian su
funcion con los mas altos principios éticos, que revisa
sistematicamente las tendencias internacionales en esta
esfera para su aplicacion flexible a la realidad cubana,
sin violar el principio de proteccion. Entre sus 37 trabaja-

Figura 11 ESTRUCTURA

dores se cuenta con un doctor en ciencias, trece masters
en ciencias, cuatro investigadores (dos auxiliares y dos
agregados), tres especialistas con categoria docente,
seis especialistas en proceso de maestria.

COMITES TECNICOS

La propuesta de decisiones regulatorias acerca de la
introduccion o no, de los equipos y dispositivos médicos
al SNS, se lleva a cabo en dos momentos. El primero de
ellos a nivel de la Comision de Evaluacion de cada una
de las secciones que integran el departamento, donde de
manera periédica se realiza la revisiéon por iguales de la
propuesta del Informe Técnico elaborado por los evalua-
dores. El segundo momento, ocurre en la Comision
de Certificacion, en la que a nivel de Departamento se
discute y aprueba el Informe Técnico de Evaluacion final
para cada equipo o dispositivo médico. En 2018 ambos
momentos mantuvieron su frecuencia mensual.

RESULTADOS 2018

Cuba tiene una industria de equipos y dispositivos
meédicos en desarrollo, que ha alcanzado resultados de
impacto, pero es fundamentalmente un pais importador
de este tipo de tecnologia. Desde el afio 2014 hasta el
2018 se introdujeron al SNS un total de 1 637 equipos y
dispositivos médicos, de los cuales mas del 90 % perte-
necen a empresas extranjeras.

El 2018 fue un afo de resultados importantes tanto en
el ambito nacional como en el internacional. Se puede
mencionar, por ejemplo, que a la luz de la puesta en vigor
de la Regulacion del CECMED, E-88, que establece los

Departamento de
Equipos y Dispositivos

Médicos
Grupo de
Vigilancia
Seccién de Evaluacion Seccién de Seccién de

de la Conformidad

Diagnosticadores

Radiofisica Médica

requisitos para la inscripcién/reinscripcion de fabricantes
y suministradores de equipos y dispositivos médicos, se
sobrecumplié el indicador de suministradores inscritos en
22,2 %.

La liberaciéon de lotes de diagnosticadores se vio refor-
zada con la actualizacion de los requisitos regulatorios
del CECMED para esta esfera a través de la Regulacién
D-60, lo que permitié cumplir el doble de lo estimado para
el afio.

Las acciones de vigilancia llevaron a la apertura de 47
expedientes por reportes de eventos adversos, dando
lugar a varias salidas, entre las que se encuentra la publi-
cacion de nueve Alertas de Seguridad. El control de los
equipos médicos radiolégicos permitio otorgar 80 Aptos
para Uso Clinico (AUC) a tecnologias instaladas en los
servicios de salud del pais.

Otras actividades desarrolladas en el marco nacional
tienen que ver con el funcionamiento del Comité Técnico
de Normalizacion (CTN) # 11 de Equipos Médicos de
la Oficina Nacional de Normalizacion y que preside el
CECMED, el cual fue seleccionado como Destacado
Nacional en el 2018. Este CTN celebré su aniversario
20 en el 2018, con la adopcion de seis normas inter-
nacionales como normas cubanas, entre las que se
destaca la NC ISO 13485 “Equipos y dispositivos médi-
cos. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para
propositos reguladores.”

El Programa Regulador de Equipos y Dispositivos
Médicos continu6 este afo desarrollando actividades
para lograr un impacto favorable en la regulacion de estas
tecnologias a nivel regional. La renovacion de la designa-
cion por cuatro afios mas, del Centro Colaborador OPS/
OMS CUB-26 para la Regulacion de las Tecnologias de
Salud (equipos y dispositivos médicos) es una muestra
de ello.

Tabla 18 MEDICOS

2015

Inscripciones y reinscripciones de 276
Fabricantes y Suministradores
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SECCION DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

La Seccion de Evaluacion de la Conformidad de Equipos
y Dispositivos Médicos se encarga de evaluar la compe-
tencia de los fabricantes y suministradores y de la evalua-
cion del cumplimiento de los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Desempefio de los Equipos y Dispositivos
Médicos, previo al registro sanitario de los mismos.
Cuenta con 12 especialistas, dentro de ellos, se cuenta
con dos Investigadores auxiliares, cinco masters en cien-
cias y dos trabajadores que cursan maestrias. El 93,3 %
del personal tiene nivel universitario, graduados en las
ingenierias quimica, biomédica, mecanica, en telecomu-
nicaciones y control automatico, de las licenciaturas en
farmacia, quimica, y bioquimica, ademas de un doctor en
estomatologia y uno en medicina.

En el afio se trabajé en la implementacion de los PNO
del proceso de Evaluacion de la Conformidad de equi-
pos y dispositivos médicos y de los registros actuali-
zados. Se elaboro la primera version del PNO 23.014:
Procedimiento para la realizacion de auditorias regulato-
rias y los registros asociados a este, tomando en consi-
deracién las novedades que se introducen en la nueva
disposicion reguladora para la evaluaciéon de los siste-
mas de gestion de la calidad de los fabricantes de equi-
pos médicos. De este modo, al cierre de 2018, queda-
ron actualizados todos los PNO con los que trabaja la
seccion.

INSCRIPCIONES Y REINSCRIPCIONES DE FABRICANTES
DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

En el afo 2018 se evaluaron un total de 294 procesos de
inscripcion de fabricantes, suministradores e importado-
res (tabla 18), de ellos, el mayor numero recayé con 242,
en las inscripciones de fabricantes, 51 correspondieron a
inscripciones de suministradores y solo uno a la inscrip-
cion de un importador..

INSCRIPCIONES Y REINSCRIPCIONES DE FABRICANTES
Y SUMINISTRADORES DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS

2016 2017 2018

284 201 294
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Con la entrada en vigor en mayo de 2018 de las dispo-
siciones reguladoras E 88-18, Requisitos para la inscrip-
cién y reinscripcion de fabricantes y suministradores de
equipos y dispositivos médicos y la E 89-18, Requisitos
para la Inscripcién de Importadores de Equipos y
Dispositivos Médicos, se evaluaron 144 procesos de
inscripcion de fabricantes, 33 procesos de inscripcion de
suministradores y un proceso de inscripcion de impor-
tador. Con la implementacion de estas disposiciones
reguladoras, se logré, ademas, identificar sin dificultad,
durante la evaluacidon para la inscripcion, los tipos de
fabricantes que presentaron procesos: cuatro fabrican-
tes propietarios del nombre/marca (Own Brand Labelling,
OBL), dos fabricantes propietarios del disefio (Original
Design Manufacturer, ODM) y 138 fabricantes origina-
les (Original Equipment Manufacturer, OEM). Ademas,
se otorgo la inscripcion al importador MEDICUBA, del
Ministerio de Salud Publica (MINSAP).

En el caso de las Auditorias Reguladoras, se notificaron
un total de 25 en el afio, de ellas, 18 a fabricantes extran-
jeros y siete a fabricantes nacionales. Sin embargo, en
esta etapa se realizaron 14 auditorias, de ellas, cinco a
fabricantes extranjeros y nueve a fabricantes nacionales.
De las 14 auditorias realizadas, solo una fue notificada
en el 2018, ya que las restantes fueron notificadas en el
2017 o presentadas sus solicitudes, junto al tramite de
inscripcion, en el caso de los fabricantes nacionales.

INFORMES TECNICOS DE EVALUACION ESTATAL
DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

En el afio 2018, se mantuvo aproximadamente al
mismo nivel la cifra de informes técnicos aprobados en
la Comisién de Evaluacion de Equipos y Dispositivos
Médicos respecto al afio anterior. Como se observa en
el (figura 12) se analizaron y aprobaron 343 informes
técnicos, los cuales dieron lugar a 310 registros y 29
prorrogas.

En el segundo semestre se observd una recuperacion
con la aprobacion de 192 informes técnicos, 69 mas que
en igual periodo del afio anterior, lo que representd un
incremento del 56%. Este incremento se debid al aumen-
to de las solicitudes, relacionadas fundamentalmente
con el trabajo realizado en el Comité de Contratacion del
MINSAP desde inicios del aino 2018, cuando se elabo-
ré y comenzé a ejecutar una propuesta de medidas mas
efectivas para el control de las importaciones de equipos
y dispositivos médicos. Entre otras medidas tomadas, se
establecié un canal de consulta con el importador, que se
ha utilizado sistematicamente y que fue presentado en el
marco de la Feria Internacional “Salud para Todos” cele-
brada en el mes de abril en La Habana, como parte de
las dos conferencias que se impartieron para explicar el
proceso de registro sanitario en Cuba y hacer precisiones
sobre el alcance de la definicion de equipos y dispositivos
meédicos y la obligatoriedad del registro.
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En cuanto a los tiempos de respuesta, se ha manteni-
do la evaluacion en la mayoria de los casos antes de
concluir el mes posterior a la notificacion de la solicitud, o
en un plazo no mayor a los dos meses, con excepcion de
los que quedan pendientes por el resultado de evaluacio-
nes funcionales que requieren de un tiempo mayor para
llegar a conclusiones o por la realizacién de auditorias
regulatorias cuyo resultado influyen en la decision regu-
ladora final. En general, el tiempo promedio de respues-
ta en 2018, incluyendo los procesos que estuvieron en
espera por los motivos explicados, fue de 86 dias, lo
que representd una disminucion del 9 % respecto al afo
anterior.

Alolargo del afio se mantuvo actualizada la Base de Datos
del Sistema Automatizado de Registro y Seguimiento de
Equipos Médicos (SARSEM) y los registros definidos en
los PNO, lo que ha permitido aumentar el nivel de control
sobre los procesos y dar respuesta a todas las consultas
del importador y otras partes interesadas acerca de los
fabricantes y equipos médicos registrados o en proceso
de evaluacion.

TRABAJO CON EXPERTOS EXTERNOS

El banco de expertos para la Evaluacion de la
Conformidad de Equipos y Dispositivos Médicos se vio
fortalecido en el 2018 con la incorporacion de expertos
en electromedicina. Estos expertos trabajaron de conjun-
to con los especialistas de la seccion, en la evaluacion
y supervision de las pruebas de uso de dos bombas
de infusién y una maquina de anestesia, de las cuales,
ademas, se evaluaron los requisitos contenidos en las
fichas técnicas, elaborados por el Centro Nacional de
Electromedicina, para la utilizacion en Cuba de este tipo
de equipamiento.

En el afo 2018 se obtuvieron criterios de expertos
mediante la evaluacion funcional de muestras en 115
procesos de evaluacion y registro. De estas respuestas
el 85 % fueron Satisfactorias. Las causas de las evalua-
ciones clasificadas como de No Satisfactoria: estuvieron
asociadas a la mala calidad de la muestra, al etiquetado
deficiente o por no ajustarse a las condiciones de Cuba.

El cumplimiento de la fecha estimada de la termina-
cion del proceso de validacion acordado con el experto
externo de la especialidad médica donde se utilizan las
muestras, se cumplié en la mayoria de los casos. En 24
tipos de muestras de estomatologia no se cumplieron los
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plazos. Una vez que se seleccionaron mas expertos de
esta especialidad, segun clinicas y otras especialidades
estomatoldgicas, se recibi6 el resultado de las muestras
evaluadas a estos centros dentro del plazo establecido.

En 2018 se incrementd el banco de expertos externos
para la Evaluacion de la Conformidad de Equipos y
Dispositivos Médicos con 19 nuevos profesionales de
las diferentes especialidades médicas. Hasta la fecha se
cuenta con un total de 50 especialistas en el banco de
expertos los cuales juegan un papel cada vez mas impor-
tante en la evaluacion de la conformidad de los equipos y
dispositivos médicos.

Como se puede apreciar en el (figura 13) el porciento
de muestras aprobadas en la evaluacion funcional, se ha
ido incrementando con el tiempo. Esta tendencia se hace
mas evidente si se toma en consideracién que cuando
comenzo a aplicarse esta herramienta en el 2007, menos
de la mitad de las muestras sometidas a la evaluacion
por expertos, resultaban aprobadas. Este efecto tiene su
significado, en primer lugar, por el incremento de conoci-
miento que han ido adquiriendo los suministradores acer-
ca de las condiciones requeridas en Cuba, mediante la
aplicacion sistematica de este mecanismo y al proceso
de decantacién que se ha venido produciendo de fabri-
cantes que ofertaban productos de mala calidad o inade-
cuadas para las condiciones del pais.

SE'CCICN DE DIAGNOSTICADORES. DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO (DMDIV)

Un diagnosticador es un dispositivo médico, que puede
ser usado solo o en combinacion, y esta concebido por
el fabricante para el examen in vitro solo de muestras
obtenidas del cuerpo humano, o principalmente para
proporcionar informacion con fines de diagnostico, segui-
miento o compatibilidad. Los mismos deben contar con la
Autorizacion de Comercializacion correspondiente previo
a su distribucion en el pais.

Por otra parte, las fabricas nacionales deben contar con
la correspondiente Licencia Sanitaria, asi como los distri-
buidores, importadores y exportadores de estos produc-
tos, para lo cual dichas entidades se someten a rigurosas
inspecciones reguladoras.

Adicionalmente, los diagnosticadores de mayor riesgo, y
que se clasifican en la clase de riesgo D, se liberan lote
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Figura 13 RESULTADOS DE LA EVALUACION FUNCIONAL DE MUESTRAS
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a lote por el CECMED. Una vez que los diagnosticado-
res se comercializan, debe monitorearse su desempefio
mediante el proceso de vigilancia poscomercializacion.
El CECMED otorga ademas las certificaciones como
evidencia del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico para aquellos laboratorios que lo soli-
citen, mediante la verificacion, a través de las inspeccio-
nes, del cumplimiento de los requisitos establecidos.

Todas las actividades relacionadas anteriormente son
realizadas por la Seccion de Diagnosticadores, para
ello cuenta con dos licenciados en microbiologia, cuatro
licenciados en bioquimica, y dos médicos especialistas
en Laboratorio Clinico. De ellos tres masteres: uno en
Microbiologia y dos en Ciencias de Laboratorio Clinico.

PROCESO DE AUTQRIZACION DE
COMERCIALIZACION DE DIAGNOSTICADORES

Como se muestra en la (tabla 19), en el afio 2018 se
evaluaron un total de 310 tramites de Autorizacion de
Comercializacién de Diagnosticadores (ACD), sobrecum-
pliéndose el nivel de actividad planificado en un 130 %.
La cifra de los tramites evaluados fue un poco inferior a la
del 2017 debido fundamentalmente a la disminucion de
dos especialistas en la Seccioén, y a su vez al incremen-
to de las actividades relacionadas con los procesos de
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liberacion de lotes y de la vigilancia poscomercializacion
de diagnosticadores, en las cuales participan los mismos
especialistas que evaluan los tramites de ACD. En cuan-
to a la cantidad de solicitudes recibidas en el afo, se ha
mantenido sin mucha variacion desde el 2016.

Como se evidencia, se concluyd el afio con 98 solicitudes
pendientes de evaluacion, ya que al plan de evaluacion
se sumaron las 106 solicitudes procedentes del 2017,
concluyendo el afio con un 68 % de las solicitudes de
ACD evaluadas. Las solicitudes se evaluaron en el tiem-
po establecido en el Reglamento de Registro Sanitario
de Diagnosticadores, no obstante, en 51 de los casos se
aplicé la excepcionalidad referida en dicho Reglamento,
de otorgarle un mes mas para su evaluacion. Es impor-
tante aclarar que las solicitudes pendientes de evaluacion
estan dentro del tiempo establecido en el Reglamento,
para su evaluacion técnica y dictamen por el CECMED.
Por otra parte, se cancelaron ocho tramites de ACD a
solicitud del cliente y adicionalmente, se evaluaron a lo
largo del afio, 13 Cédigos Uniforme de Precios (CUP).

En la (figura 14) se muestra cuantos productos represen-
tan las 310 solicitudes evaluadas en el 2018, debido a
que las solicitudes pueden incluir sistemas o familias, las
cuales contienen mas de un producto. Existen familias
de medios de cultivo, por ejemplo, que pueden contener

hasta 85 productos. Para el caso de los sistemas, pueden
contener de dos hasta cinco productos aproximadamen-
te. Estos son fundamentalmente el producto del ensayo,
con su calibrador y control especifico, y en ocasiones
puede incluir, por ejemplo, una solucién de dilucion espe-
cifica de la muestra u otro producto. Cada uno de ellos
se comercializa como un producto independiente, pero
son indispensables para el ensayo. Como se aprecia en
dicho grafico, en el 2018 las 310 solicitudes significaron

Tabla 19
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la evaluacion de 735 productos, cifra que se ha manteni-
do similar desde los dos afios anteriores.

El 2018 concluyd con un total de 1680 productos regis-
trados. De ellos, 1440 son de importacién, cifra que
representa el 86 % del total de los diagnosticadores con
ACD y que como se aprecia en el grafico ha crecido
significativamente.

TRAMITES DE ACD EVALUADOS

2015 2016 2017 2018
Plan de solicitudes de tramites 204 220 223 240
Real de tramites recibidos 265 328 348 324
Tramites evaluados 217 285 355 310
Procedentes del afio anterior 22 65 108 98
% 82 67 70 68
:Fc:(l)icitudes pendientes al cierre del 48 108 106 08
Cancelados 4 0 0 8

RELACION DE LAS SOLICITUDES DE TRAMITES EVALUADOS

Figura 14
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CANTIDAD DE DIAGNOSTICADORES

Figura 15 REGISTRADOS POR ANO DESDE EL 2005
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En el 2018 hubo un incremento significativo (en 197
productos) del total de productos con ACD en relacion
al 2017, afo en el cual disminuyé dicha cantidad con
respecto al 2016, por el vencimiento de mas de 200
registros de productos que no se renovaron porque no se
comercializarian mas en el pais. En el afio 2018 se apro-
baron un total de 301 nuevos productos, 144 productos
mas que el afio anterior. Esto se debe a que en el 2018
hubo mas tramites de inscripcién que en el 2017, en el
cual la mayoria de los tramites correspondieron a reno-
vaciones y modificaciones. Hubo un ligero incremento
en la produccién nacional, de 222 a 240 productos, la
que se ha mantenido, como muestra en (figura 15), prac-
ticamente invariable desde el afio 2005.

Otras actividades de impacto realizadas en el 2018, y
relacionadas con el proceso de ACD fueron la actualiza-
cion y aprobacion de la nueva versiéon de la Regulaciéon
No. D 44-18, Uso de los simbolos en el rotulado de los
diagnosticadores para uso profesional. Dicha actualiza-
cion permitio ampliar la posibilidad de uso de los simbo-
los gréficos en el rotulado de los diagnosticadores para
uso profesional, venciendo de esta forma la barrera del
idioma, y teniendo en cuenta la gran cantidad de diag-
nosticadores importados que se comercializan en el pais.

2014
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Por otra parte, la seccién tuvo una participacion activa
en la finalizacion del desarrollo del sistema automatizado
SICECMED, para los tramites de registro de diagnosti-
cadores. Con este proposito, se efectuaron cuatro inter-
cambios técnicos, que derivaron en tareas de alta prio-
ridad para la Seccién y cuyo cumplimiento, permitieron
llegar al mes de diciembre con el inicié de la validacion
de dicho sistema, el cual permitira una mejor gestion de
los tramites del proceso de ACD.

Otra de las actividades de impacto fue la auditoria efec-
tuada por primera vez a este proceso por la Seccién
de Gestidn de la Calidad del CECMED, con resultados
satisfactorios, al no detectarse ninguna no conformidad,
aunque si se realizaron 2 recomendaciones. Por otra
parte, por orientacion de la direccién de la institucion, se
elaboraron los requisitos para los tramites de Permisos
Excepcionales de Diagnosticadores, asi como la docu-
mentacion requerida para la evaluacion y dictamen de
este tipo de tramite. Finalmente se realizaron reuniones
técnicas de trabajo con mas de diez compafiias extranje-
ras y empresas nacionales, y un sin numero de intercam-
bios técnicos con dichos clientes.

PROCESO DE LIBERACION DE LOTES
DE DIAGNOSTICADORES

Este proceso se establece en la Regulacion del CECMED
No. D 60-18 Liberacién de Lotes de Diagnosticadores
para la evaluacion de:

- Los lotes individuales de diagnosticadores clase
D que tienen ACD, antes de que se distribuyan en el
mercado.

- La documentacion del lote fabricado, e incluye en-
sayos a una muestra representativa del lote, por un labo-
ratorio independiente del fabricante.

Los diagnosticadores que se liberan lote a lote son los
hemoclasificadores de los sistemas ABO, Rh y los sueros
antiglobulinicos; y los diagnosticadores para pesquisaje,
diagnostico, confirmacién y seguimiento de ITS produci-
das por el VIH, VHB, VHC y HTLV vy sifilis. También esta
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establecido que podran liberarse otros diagnosticadores
que por situaciones excepcionales se requiera.

La (figura 16) muestra los productos de los cuales se
liberan lotes actualmente, y los laboratorios responsa-
bles de los ensayos de control analitico que se llevan a
cabo durante este proceso. Desde el afo 2017, se incor-
poré como laboratorio evaluador al Laboratorio Nacional
de Control (LNC) del CECMED, para la evaluacion anali-
tica de lotes de los productos UMELISA HBsAg PLUS
y UMELISA HCV, los cuales no se ensayaban anterior-
mente, porque no existia en el pais un Laboratorio que
asumiera dicha funcion hasta la inauguracion de la nueva
sede del CECMED.

El LNC asumio, ademas, a finales de afo, los ensayos
para los hemoclasificadores (Anti A, B, AB, D, Coombs),
los cuales se realizaban hasta noviembre de 2018 por
el Laboratorio de Inmunohematologia del Instituto de
Hematologia e Inmunologia; asi como los ensayos anali-

RELACION DE LOS LABORATORIOS QUE REALIZAN LOS ENSAYOS
ANALITICOS PARA EL PROCESO DE LIBERACION DE LOTES Y LOS

Figura 16 PRODUCTOS QUE ENSAYA CADA UNO
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ticos de los productos para diagndstico de sifilis que se
realizaban hasta junio de 2018 por el Laboratorio de
Espiroquetas del Instituto de Medicina Tropical Pedro
Kouri (IPK).

Adicionalmente se observa en la figura anterior, la incor-
poracién de dos nuevas lineas de productos, los cuales
se registraron por primera vez, y al ser de la clase de
riesgo D, era mandatorio que cumplieran con el requisito
de Liberacion de lotes.

La (figura 17) evidencia la cantidad de solicitudes de libe-
racion de lotes evaluadas por afio con un total de 209
en el 2018. De forma general, se sobrecumpli6 el indica-
dor de Liberacién de Lotes de diagnosticadores en 204
% con respecto a lo planificado, siendo superior en un
30 % con respecto al afio anterior. Este aumento esta
dado fundamentalmente por el incremento de los lotes
de hemoclasificadores (en 28 lotes); por el inicio de la
liberacién de lotes de productos importados (11 lotes); y
por la incorporacion de 2 nuevas lineas de productos al
proceso (clasificados como infecciones trasmitidas por la
sangre, ITS).

La (figura 18), muestra un resumen de los aspectos mas
relevantes del proceso de Liberacion de lotes en el 2018
con respecto al 2017. Como se indica en 2018 se libera-

ron por primera vez lotes importados y lotes de nuevas
lineas de productos que se registraron en el 2017. En el
2018 no se rechazaron lotes ni se emitieron autorizacio-
nes excepcionales.

Adicionalmente, para este proceso se realizaron otras
actividades de impacto en el 2018, como la actualiza-
cion y aprobacion de la nueva version de la Regulacion
D 60-18, Liberacion de lotes de diagnosticadores. Dicha
actualizacion tuvo en cuenta los elementos esenciales
del enfoque regulatorio actual, incluidos en el nuevo
reglamento europeo “Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro”. Incluye, ademas,
requerimientos adicionales y la modificacion de algu-
nos de los tiempos reglamentados, teniendo en cuen-
ta la incorporacion del Laboratorio Nacional de Control
del CECMED para la evaluacién analitica de algunos
diagnosticadores.

Como parte del trabajo para incluir las funciones rela-
cionadas con los diagnosticadores en el Sistema
Automatizado SICECMED, se efectuaron siete inter-
cambios técnicos, que concluyeron con la validacion del
moddulo de Liberaciéon de Lotes, mediante el desarrollo
de la evaluacién documental, paralela a la evaluacién
por el sistema por espacio de 6 meses, hasta verificar la

Figura 17 CANTIDAD DE SOLICITUDES DE LIBERACION DE LOTES EVALUADAS
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fiabilidad de su funcionamiento. En el mes de diciembre
se inicié oficialmente el proceso de Liberacion de lotes
totalmente automatizado. Adicionalmente como parte de
la auditoria de la Seccion de Gestion de la Calidad del
CECMED, se auditoé el proceso de liberacion de lotes
con resultados satisfactorios al no detectarse ninguna no
conformidad.
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PROCESO DE INSPECCIONES ESTATALES DE
BUENAS PRACTICAS Y LICENCIAS SANITARIAS

En el 2018 se realizaron seis inspecciones de Buenas
Practicas de diagnosticadores (tabla 20) de las cinco
planificadas, una de ellas de conjunto con la Seccion de
Inspecciones del CECMED. La mayoria de las inspeccio-
nes realizadas correspondieron a fabricantes que debian
renovar la Licencia Sanitaria correspondiente, y una a un
importador de diagnosticadores.

Figura 18 RESUMEN DEL PROCESO DE LIBERACION DE LOTES DEL 2017 Y 2018
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UMELISA HCV'y UMELISA HBsAg PLUS SUMASIGNAL VHC y VHB (ensayo PCR), 3 en total y
y la estandarizacion de los ensayos por el LNC, hasta 1 lote de
mayo que se inicio la liberacion con el ensayo de LNC Sifilis/PreciControl Sifilis (import).
_Se liberaron lotes de sifilis y hemoclasificadores con
los ensayos realizados por el LNC
Tabla 20 INSPECCIONES A DIAGNOSTICADORES
Ano Total Institucion
2015 7 Fabricantes (Incluye Roche y Human, Alemania), distribuidor, importador y exportador. Adicionalmen-
te se evaluo una Tarea Técnica.
2016 6 Distribuidor, importador, exportador y Laboratorio Clinico. Una de ellas Especial a Solicitud del
Ministerio de Salud Publica de Cuba.
Fabricante, distribuidor, importador, exportador y Laboratorio Clinico. Adicionalmente se particip6 en
2017 9 una inspeccion a la UEB Aimacén de Materias Primas y Reactivos de Guanabacoa de conjunto con la
Seccion de Inspecciones del CECMED.
2018 6 Fabricante e importador de conjunto con la Seccién de Inspecciones del CECMED.
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Tabla 21 LICENCIAS SANITARIAS VIGENTES
Ao Fabricacion Distribucion Importacion Exportacion Total
2015 11 23 4 3 41
2016 11 22 4 2 39
2017 10 23 5 3 41
2018 11 23 5 3 42
Tabla 22 Aios Fabricacion
2015 2 BPLC; 1 BFP
CERTIFICACIONES .
DE BUENAS PRACTICAS 2016 ! BPLC; TBPF
VIGENTES 2017 2 BPLC; 1BPF (renovadas)
2018 2 BPLC; 1BPF

En la (tabla 21) se relacionan la cantidad de Licencias
Sanitarias y en (fabla 22) las Certificaciones de Buenas
Practicas vigentes por afio, desde 2015 hasta la fecha,
como resultado de las inspecciones realizadas.

Como se aprecia, en el 2018 se mantuvo la misma
cantidad de Licencias Sanitarias para las operaciones
de distribucion, importacion y exportacion que en 2017,
pues la mayoria de los tramites presentados fueron para
renovacion de Licencias, con excepcion de una nueva
Licencia de Fabricacién otorgada, la cual se habia perdi-
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do en el 2016 por transferencia de la produccién de una
empresa a otra, y conllevé la construccion de una nueva
planta de fabricacién. En el caso de las Certificaciones
de Buenas Practicas se mantuvo la misma cantidad ya
que no se presentd ningun nuevo tramite ni se vencieron
ninguna de las Certificaciones vigentes.

PROCESO DE VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

La participacién en las acciones de vigilancia de los diag-
nosticadores, lideradas por la Seccion de Vigilancia de

Equipos y Dispositivos Médicos, se clasifica al cierre de
2018 de activa y creciente. Los principales resultados
estan relacionados con la participacion en 29 procesos
de investigacion (9 mas que en 2017): ocho pendien-
tes de 2017 y 21 nuevos de 2018. Como parte de estas
investigaciones se realizaron varias reuniones de traba-
jo, se disefaron tres encuestas, se revisaron los infor-
mes técnicos, fueron elaborados un protocolo de inves-
tigacion y varias notificaciones y se organizaron visitas a
laboratorios clinicos.

Como salidas del proceso, se emitieron cinco Alertas de
Seguridad (cuatro mas que en 2017). Por otra parte, se
indicé el retiro y la destruccion de lotes de algunos produc-
tos registrados como Chlamydia casete (suministrado por
INILAB), y de todos los lotes reportados por el fabricante
ROCHE como productos fuera del rango de temperatu-
ra, lo cual involucra a 41 productos. Adicionalmente se
emitié por primera vez para fabricantes nacionales: una
Nota de Seguridad de Campo para el producto UMELISA
PSA del Centro de InmunoEnsayo (CIE), una Nota
Farmacéutica para el producto RapiGluco-Test del CIE,
y se emiti6 una Comunicaciéon de Fabricante Extranjero
CPM para el producto HEMO ONE.

También se trabajé en el 2018 en la continuacion del
desarrollo del proceso de Vigilancia Poscomercializacién
de diagnosticadores, para lo cual se realizaron varias
acciones durante este afo. Entre dichas acciones estan
la elaboracion y validacién de un formulario de reportes
de incidentes o eventos adversos con diagnosticadores
(REM-IVD), a través del proyecto Centro Centinela, y la
participacion en la elaboracion de una Base de datos
en Excel que responde a los requisitos del formulario.
Como resultado de lo anterior se incrementé el nimero
de reportes donde el 80% de los procesos se reporta-
ron por los usuarios via Empresa Comercializadora de
Medicamentos (EMCOMED), la Red Centinela, y por los
propios fabricantes. EI 20 %, obedecid a acciones de
vigilancia activa o proactiva. Adicionalmente, se capa-
citaron dos especialistas de la Seccion a través de la
participacion en el Curso Virtual “Programa Nacional de
Reactivovigilancia”, organizado por INVIMA, Autoridad
Reguladora de Colombia, en los meses de junio y julio.

RADIOFiSICA MEDICA

Las funciones de la Seccién de Investigacion y Evaluacion
de Radiofisica Médica, estan determinadas por el desa-
rrollo de actividades cuyo objetivo es el control y evalua-
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cion técnica de tecnologias instaladas en el Sistema
Nacional de Salud (SNS), que emplean radiaciones tanto
ionizantes como no ionizantes. En consecuencia, deri-
vados de este proceso, durante el 2018 se llevaron a
cabo los procesos de Aptos Para el Uso Clinico (APUC).
De igual manera, participa en el proceso de seleccion e
introduccion de las nuevas tecnologias para el SNS, y en
proyectos de cooperacidon nacionales e internacionales
auspiciados por el Organismo Internacional de Energia
Atémica (OIEA) y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

En cuanto al personal calificado, el aérea cuenta con un
doctor en ciencias, tres masters en ciencias, un inves-
tigador agregado y dos especialistas con categoria
docente. Se continta trabajando en profundizar el nivel
profesional a partir de los requerimientos que conlleva
la introduccion de las nuevas tecnologias dedicadas al
diagnostico y terapia del cancer.

El otorgamiento de Certificados de APUC alcanzé resul-
tados satisfactorios en el 2018 (fabla 23). No solo se
emitieron dictamenes a nuevas adquisiciones tecnologi-
cas, sin0 que se renovaron para varios equipos médi-
cos radiolégicos, dentro de los cuales se encuentra el
Sistema multimodal PET/CT del Instituto Nacional de
Oncologia y Radiologia. El comportamiento de los aptos
para el uso clinico, auditorias de calidad y visitas técni-
cas comparadas con afios anteriores se muestran en la
(figura 19).

En cuanto a las visitas técnicas y auditorias de calidad
se aprecia el sobrecumplimiento en los indicadores para
las practicas de Radiodiagnéstico y Radiaciones No
lonizantes, de acuerdo al estimado de 2018, pues se
realiz6é un seguimiento activo a no conformidades detec-
tadas en equipos instalados en salas de terapia intensiva
y servicios de urgencia médica de varias instituciones de
la capital del pais. Ademas, se ejecutaron cuatro audito-
rias postales a sistemas de radioterapia en ejercicio de
intercomparacion de conjunto con el OIEAy con el apoyo
de la OPS-Cuba. (Figura 20)

INTRODUCCION DE NUEVAS TECNOLOGIAS PARA
EL DIAGNOSTICO/TERAPIA DEL CANCER

El apoyo a la introduccién de las nuevas tecnologias ha
sido permanente y dinamico durante todo el afio, activi-
dad mantenida desde 2011. Se destacan por su impacto,
los dictamenes de aceptacion de los tres equipos hibri-
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dos para diagndstico molecular PET/CT instalados en
el pais, asi como un seguimiento particularizado en la
terminacion del cumplimiento de los requisitos esenciales
para la puesta en marcha y obtencion de las calibracio-
nes, validaciones, licencias y el registro correspondiente
para el ciclotron durante todas las fases constructivas
y de cumplimiento de buenas practicas para una insta-
lacion de este tipo, la cual formara parte del Centro de
Diagnéstico y Terapia del Centro de Investigaciones
Médicas Quirurgicas (CIMEQ) . Se han emitido autori-
zaciones de uso clinico a cinco equipos nuevos de alta
tecnologia de radioterapia superficial y tres aceleradores

lineales con prestaciones de alto impacto, tanto de la
radioterapia moderna, como la radiocirugia.

Ademas, se destaca la participacion de conjunto con
otras instituciones de salud, en el desarrollo de activida-
des de entrenamiento y capacitacion a profesionales de
éstas areas (médicos, fisicos y anatomopatoélogos). En
este proceso, los especialistas del CECMED, han juga-
do un papel esencial como expertos en la imparticién de
cursos nacionales de Garantia de calidad, Cirugia radio-
guiada y de Proteccion Radioldgica, asi como activida-

APUCs Estimado 2018 Real 2018
Tabla 23
RD: Radiodiagnéstico 15 23
COMPORTAMIENTO X . .
DE LOS APTOS RT: Radioterapia 9 37
PARA EL USO CLINICO . .
(APUCS) 2018 MN: Medicina Nuclear 10 17
RNI: Radiaciones no lonizantes 8 7
COMPARACION DEL COMPpRTAMIENTO
Figura 19 DE LOS APUCS EN EL PERIODO ANALIZADO
40
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Figura 20 VISITAS TECNICAS Y AUDITORIAS DE CALIDAD
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des internacionales celebradas en Cuba y en el exterior
dentro de estas materias.

PARTICIPACION EN PROYECTOS NACIONALES E
INTERNACIONALES Y ACTIVIDAD DOCENTE

Durante el afio 2018 se mantuvo la participacion activa
de los especialistas de radiodiagnéstico en el Proyecto
ARCAL “Fortalecimiento de la proteccion radioldgica en
las practicas médicas”, asi como en el enfoque hacia
su complemento nacional que sera materializando en el
2019. Igualmente se aprobd para esta practica, el proyec-
to OIEA “Fortalecimiento de la Proteccion Radioldgica en
Radiologia Diagnéstica e Intervencionismo”, el cual dirige
el CECMED, y en el que participan instituciones de salud
de La Habana y especialistas del MINSAP. Asi mismo, se
mantuvo la participacién en el proyecto de altas tecno-
logias del cancer CUB6025/06/01 Improving Diagnosis
and Treatment Quality for Cancer Patients by Introducing
Advanced Technologies in Radiotherapy and Nuclear
Medicine, en el que intervienen el Instituto Nacional de
Oncologia Y Radiobiologia (INOR), el Hospital Hermanos
Ameijeiras (HHA), el CIMEQ y el CECMED, y el primer
proyecto de Cirugia Radioguiada, con su curso taller,
efectuado en el HHA.
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Esta seccion mantiene un estrecho vinculo con la acade-
mia, de modo que la actividad docente también fue rele-
vante en 2018. En este afio se impartieron dos cursos
internacionales de Aspectos técnicos de radiodiagnods-
tico y Seguridad radiolégica, modulos en la Maestria
de Fisica Médica en las areas de Radiodiagndstico y
Medicina Nuclear y 2 asignaturas de pregrado al 5to
afo de la especialidad de Ingenieria Biomédica en la
Universidad Tecnoldgica de La Habana José Antonio
Echeverria: “Introduccion a las Radiaciones lonizantes” y
“Radiaciones, Equipos Médicos y Radioproteccion”

VIGILANCIA DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

La vigilancia de dispositivos médicos permite la identifi-
cacion de riesgos, la investigacion de incidentes y even-
tos adversos, asi como la divulgacion oportuna de la
informacion relacionada con el uso de los productos que
se incorporan a la atencion médica y que se distribuyen
en el pais, para proteger la salud y seguridad de pacien-
tes, usuarios y poblacién en general, garantizando los
requisitos esenciales de seguridad, eficacia y efectividad
una vez introducidos en el Sistema Nacional de Salud.

La seguridad de los dispositivos médicos es una tarea
que, involucra el trabajo combinado de fabricantes,
importadores, distribuidores, usuarios y es una de las
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funciones basicas que la Autoridad Reguladora desarro-
lla al establecer el basamento legal que rige el control
de los productos. Durante el 2018, se implementaron
nuevas herramientas para la vigilancia de dispositivos
médicos, cuya aplicacién va mas alla de un enfoque a la
solucion de un problema, sino a la identificacién de facto-
res de riesgo y la prevencién de los eventos adversos
relacionados con su uso y aplicacion. De igual manera
se identificaron aspectos que debian ser incluidos en las
nuevas regulaciones y procedimientos, definiendo los
aspectos metodoldgicos para el desarrollo de la vigilan-
cia de diagnosticadores. En general, se trabajo con las
diversas formas de vigilancia activa, pasiva, proactiva e
intensiva, atendiendo al tipo de proceso, respondiendo a
problemas de salud y determinando las normas interna-
cionales referidas a la clasificacion de eventos adversos,
que eran necesario adoptar.

El Grupo de Vigilancia para el cumplimiento de estas
funciones, esta integrado por cinco profesionales, de los
cuales tres son médicos especialistas. Dos, ostentan el
grado cientifico de master en ciencia, y uno es investiga-
dor agregado.

VIGILANCIA POSCOMERCIAL!ZACICN DE LOS
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

El 2018 fue el de mayor cantidad de investigaciones de
eventos adversos realizados en los ultimos cinco afios.
En este periodo, se abrieron 47 expedientes para proce-
sos investigativos (24 de diagnosticadores y 23 de equi-
pos y dispositivos médicos) con un total de 183 reportes,
lo cual incrementd la cifra a 144 en relacion con los 39
reportes del 2017 para un 21,3 %.

En cuanto a los reportes provenientes del Sistema
Nacional de Salud, de distribuidores y fabricantes nacio-
nales (figura 21), en el 2018 se mantuvo un nivel supe-
rior a los analizados en el periodo 2015 al 2017, debido a
la reestructuracion del sistema de trabajo del Grupo, a la
implementacion del Proyecto: Centros Centinelas, estra-
tegia para la vigilancia de equipos médicos en Cuba,
del cual ya se han recibido resultados satisfactorios que
demuestran la importancia de este trabajo, la revitaliza-
cion de los comités de seguridad, la mejor interrelaciéon
con las secciones del departamento, fundamentalmen-
te con la Seccion de Diagnosticadores, y el trabajo
desarrollado con la direccion de Vigilancia en salud del
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MINSAP, que proporciond mayor alcance y rapidez en
los resultados de los monitoreos efectuados al pais con
respecto a la vigilancia activa de dispositivos médicos
seleccionados. Todo esto conllevo a desarrollar mayores
acciones como elevar la organizacion dentro del grupo,
profundizando en los estudios de cada reporte o inci-
dente, la docencia, capacitacion y adiestramiento de las
especialistas incorporadas al grupo en el 2018.

De manera cohesionada se trabajé en la adecuada
conceptualizacion de los problemas o riesgos de inci-
dentes, relacionandolos con los problemas de salud de
la poblacion. Se discutieron en colectivo las propuestas
de actividades a desarrollar para cada notificacion, con
el objetivo de elevar la calidad y los resultados en los
procesos investigativos y, oportunamente, realizar las
salidas con mayor alcance tanto del Sistema Nacional de
Salud como a fabricantes, suministradores y distribuido-
res. A pesar de ello es importante continuar en la profun-
dizacion de los analisis, para consolidar los resultados
alcanzados.

En el grupo de vigilancia se establecieron de conjunto
con la Direccion de Vigilancia en salud del Ministerio de
Salud Publica, los mecanismos para efectuar los monito-
reos de dispositivos médicos y diagnosticadores selec-
cionados en el pais, tanto para la vigilancia activa como a
partir de los reportes recibidos de las distintas fuentes de
reportabilidad. Ademas, se continud con la incorporacién
de fabricantes y suministradores nacionales y extranjeros
a las acciones de alertas tempranas y avisos de segu-
ridad para la prevencion de eventos adversos con los
productos comercializados en el pais, lo cual fortalecio el
control de los reportes. Por este método, se incrementé
la cantidad de reportes y el alcance en los procesos, en
comparacion con los afios anteriores, incluso con el 2017
que habia sido el de mayor actividad.

Los reportes procedentes de unidades del Sistema
Nacional de Salud también aumentaron en 2018
(figura 22), siendo las provincias de: La Habana, Pinar
del Rio, Sancti Spiritus, Cienfuegos, Granma, Santiago
de Cuba y Guantdnamo, las que mas incidieron. Como
elemento fundamental en este sentido, ha contribuido
el Proyecto: Centros Centinela y la revitalizacion de los
comités de seguridad, funcién esencial en la que se debe
continuar trabajando con toda intencionalidad, y que en
este periodo se fortalecié en un grupo de unidades asis-
tenciales de subordinacioén nacional y en la provincia de
La Habana.

Durante el ultimo quinquenio se han incrementado las
revisiones de reportes de las autoridades internacio-
nales homoélogas, con el objetivo de obtener informa-
cion actualizada sobre las desviaciones que presentan
en su funcionamiento los dispositivos médicos y aler-
tar al sistema de salud. Los reportes revisados segun
fuentes de informacion fueron fundamentalmente de
las siguientes agencias: Food and Drug Administration
de Estados Unidos-34; Agencia Reguladora de
Medicamentos y Productos Sanitarios de Reino Unido
-109, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil
- 66, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
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y Alimentos de Colombia -160, Agencia Suiza para los
Productos Terapéuticos - 429, Comité Irlandés para los
Medicamentos -12, Agencia Francesa de la Seguridad
Sanitaria de los Productos para la Salud -105, Instituto
Federal para los Farmacos y los Productos Sanitarios de
Alemania - 201, Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios-20, Instituto Nacional de Farmacia
y de Medicamento - 16, Administracion nacional de
Medicamentos , Alimentos y Tecnologia Médica de
Argentina -1, Ministerio de Salud de ltalia- 16, total
—1169.

REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS EN CUBA

Figura 21 POR ANOS Y PROCEDENCIA
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Figura 22 1600
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Esta es la cifra mas alta del quinquenio, aumentando en
505 (76 %) las revisiones en relacion con el 2017 que fue
de 664. Este incremento no solo se justifica por la incor-
poracién de nuevas especialistas al area de vigilancia en
este Ultimo periodo, sino también a la labor de discusion
y a la intencionalidad de perfilar la busqueda de infor-
macion como recurso importante para el desarrollo de
la vigilancia activa para algunos equipos, dispositivos
médicos y diagnosticadores. Es importante sefialar que
se abrieron 6 expedientes como seguimiento a procesos
investigativos de productos que se encontraban en el
pais, contribuyendo en ello fabricantes y suministradores
como SIEMENS, Eumeda, Roche y CPM, lo que estre-
ché mas el trabajo de vigilancia poscomercializacion con
fabricantes y suministradores.

Del total de revisiones efectuadas correspondieron a
equipos de clase de riesgo alta el 67,6 % de los diag-
nosticadores con 67 agrupados en las clases Cy D y el
48,8 % para el resto de los dispositivos, de los cuales
523 fueron de moderado y riesgo alto. Los valores para
ambos grupos sobrepasan los registrados en afios
anteriores.

Las agencias de las que mas reportes se analiza-
ron como muestra en (figura 23), fueron la de Suiza,
Alemania, Colombia y Francia. Las especialidades con
mayor numero de notificaciones revisadas correspon-
dieron a: laboratorio clinico, cardiologia y cirugia cardio-
vascular, imagenologia y radiologia, cirugia general,
medicina interna e intensiva, enfermeria, ortopedia y
traumatologia.

2015 2016 2017 2018
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PROGRAMA DE REPORTE DE EVENTOS
ADVERSOS DEL USUARIO (PROGRAMA REM)

Durante el afio 2018 se realizaron multiples acciones
para llevar a cabo los procesos de investigacion corres-
pondiente a cada reporte, desde la notificacion del even-
to, hasta los memos y salidas por cartas, alertas, infor-
mes técnicos, notas informativas y resoluciones segun
correspondiera, asi como la consecuente profundizacién
en los problemas de salud a los cuales se vincularon los
reportes. Se incrementaron las visitas a las unidades
asistenciales y el trabajo con las diferentes entidades del
Ministerio de Salud Publica, Empresa comercializado-
ra de medicamentos (EMCOMED) y BIOCUBAFARMA,
tanto para la revision in situ como para la implementa-
cion y recogida de muestras. Se realizaron reuniones con
especialistas, directivos del Sistema nacional de salud,
distribuidores, fabricantes y suministradores, naciona-
les y extranjeros, incluso con pacientes y familiares, lo
cual se debe continuar implementando como sistema de
trabajo para mejorar la calidad de las investigaciones.

PROGRAMA DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS
DEL FABRICANTE (PROGRAMA RFAB)

Del total de reportes emitidos por el propio fabrican-
te, nueve correspondieron a empresas extranjeras. En
cuanto a los fabricantes nacionales se recibieron dos
reportes, uno de ellos correspondientes a la retirada
voluntaria de lotes de un diagnosticadores y el otro a un
cambio en la presentacion de un producto. Es de sefialar
que a partir de este ultimo reporte se emitié por primera
vez un documento de salida titulado “Comunicacion del
fabricante”, en la cual se aclaran, actualizan y puntuali-

Figura 23
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REPORTES DE AGENCIAS PROCESADOS
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zan las Instrucciones para el uso de los productos, como
apoyo a las investigaciones, dando los elementos que
sustentan desde las instrucciones para el uso, hasta las
aclaraciones sobre la variabilidad de los productos segun
los procedimientos, lo que permitié esclarecer de mane-
ra oportuna las dudas y otras circunstancias originadas
en la practica clinica de diagnosticadores y dispositivos
médicos utilizados en la atencion médica. También contri-
buyd a mejorar los resultados en los servicios, experien-
cia que resulté satisfactoria y se estableciéo como otra via
para mantener actualizados a los diferentes actores del
Sistema Nacional de Salud.

PROCESOS DE INVESTIGACION DE VIGILANCIA

En el 2018 se incrementaron los niveles de actividad en
el grupo, por las multiples tareas llevadas a cabo para
el seguimiento y control de los procesos investigativos
derivados de los reportes y por proyectos de vigilancia
poscomercializacion a dispositivos y diagnosticadores. La
vinculacioén estrecha con la Seccion de Diagnosticadores,
proporciond los mejores resultados en el trabajo de este
periodo, ya que ambas areas se han involucrado en utili-
zar todos los mecanismos posibles para que cada accién

TGA
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cumplimentara la calidad, seguridad, eficacia y efectivi-
dad de los productos en nuestra poblacion.

Entre los proyectos desarrollados, se esta trabajando en
la culminacién de: Centros Centinelas, estrategia para
la vigilancia de equipos médicos en Cuba, en el cual se
disefid un sistema de informacién, monitoreo y alerta
temprana, como fuente de datos confiables y actualizada
que aporte elementos para facilitar la toma de decisio-
nes, relacionadas con la adquisicion de productos de cali-
dad, su distribucion éptima y empleo seguro en el SNS.
Ademas, se implemento el proyecto de Vigilancia activa
del Catéter epicutaneo cava en salas de neonatologia de
los hospitales maternos de La Habana, con proyecciones
de desarrollarlos en el resto de las instituciones de salud
del Programa de Atencion Materno Infantil, conciliados
con el MINSAP y con la definicién en el protocolo de las
diferentes acciones que van desde la prevencioén y diag-
nostico precoz de las posibles causas y condiciones que
pueden desencadenar complicaciones en cuanto a este
proceder, hasta los analisis relacionados con la importa-
cion, almacenamiento y distribucion del producto en el
pais.
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Como parte del trabajo, con el objetivo de cumplimentar
los procesos con calidad, durante el 2018, se realizaron
202 acciones contra 174 en el 2017, que fue el de mayor
cantidad de actividades realizadas del quinquenio, lo que
representa un incremento de un 22 %.

Dentro de las acciones desarrolladas y con el objetivo de
estrechar la interrelacion con las diferentes direcciones
del Ministerio de Salud Publica para elevar la calidad
del trabajo de vigilancia, se llevaron a cabo Vvisitas a
los servicios y almacenes de aseguramiento médico de
los hospitales e institutos, reuniones con los Consejos de
direccion, Consejos cientificos y Comité de seguridad de
las unidades hospitalarias, capacitacion sobre Vigilancia
de Equipos médicos y Seguridad del paciente, ademas
de adiestramiento en las funciones que debe llevar a
cabo el recurso humano de nueva incorporacion al
grupo. Es importante sefialar, que se desarrollaron multi-
ples conciliaciones tanto con fabricantes, suministrado-
res y distribuidores, teniendo como base fundamental el
intercambio para obtener informacion, brindar las aclara-
ciones pertinentes segun el evento o incidente lo amerita
y lograr la mayor calidad en los procesos investigativos
del pais.

Entre los dispositivos médicos que fueron vigilados de
manera intensiva a través de la Direccion de Vigilancia
en salud, para el monitoreo y seguimiento de los eventos
reportados estuvieron: Kit rapido de cdlera, jeringuillas
desechables hipodérmicas con aguja protegida de 20
ml, bioindicador de CPM, Hemocin anti D, encuesta de
bolsas de sangre Dermopholius Health y de Polymed,
Set de infusidn y transfusion y Catéter epicutaneo cava.

Se visitaron 25 instituciones de salud entre institutos y
hospitales de diferentes niveles de atencién, con 83 acti-
vidades para seguimiento de los procesos investigativos,
proyectos, protocolos, revitalizacién de los comités de
seguridad y participacion en consejos cientificos de los
centros. Las entidades con las que se logré una mayor
relacion de trabajo fueron las direcciones de medicamen-
tos y tecnologias médicas, de epidemiologia, atencion
médica, ciencia y técnica, los departamentos de medi-
camentos y reactivos, tecnologias y material gastable,
los hospitales, Programa materno infantil, Programa de
enfermeria y Programa Nacional de Sangre, ademas
con los almacenes de Berroa y Cotorro pertenecientes a
EMSUME Nacional, Grupo Empresarial y Medicuba.

Durante el 2018, se confeccionaron 202 documentos
de salidas, como complemento del trabajo desplegado
en las diferentes instancias, contra 85 en el 2017, por
lo que se realizaron 117 informes para el 57,9 % de
incremento, donde estan incluidos: Alertas de seguri-
dad, Comunicaciéon del fabricante, Informes técnicos,
Informes de seguridad, Cartas, Memos, Dictamenes y
Resoluciones. (figura 24)

ANALISIS DE REPORTES SEGUN CLASES DE RIESGO

Como parte del seguimiento y control a los productos de
alto riesgo, se confeccionaron 19 expedientes de equi-
pos y dispositivos médicos procesados para el 82,6 %
de riesgo bajo - moderado y de moderado-alto, mientras
que ocho fueron de diagnosticadores con clase de ries-
go moderado a alto para el 33,3 %. En ambos casos,
se elevd el porcentaje comparado con afios anteriores,
aunque es muy importante continuar trabajando para
dirigir las acciones hacia equipos y diagnosticadores de
alto riesgo con mayor intencionalidad, por constituir los
productos con mayor posibilidad de provocar afectacion
a la salud si no se encuentran en condiciones de eficacia
y seguridad para los pacientes.

AUTORIZACIONES DE D[STRIBUCION Y
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Durante el afo se procesaron 13 productos por solicitud
de extension de vencimiento y autorizo de distribucion,
de los cuales se aprobaron 10 y se denegaron 3: resi-
na dental autopolimerizante, equipos de venoclisis, y la
extension de uso solicitada por epidemiologia en diciem-
bre, con respecto a los balones de 6xido etileno.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El Grupo de Vigilancia trabajo intensamente en homo-
genizar las actividades que se desarrollan, con el obje-
tivo de describir los procesos y la interrelacion con otras
Secciones del Departamento, por lo cual se logré culmi-
nar y enviar a la Seccion de Gestion de la Calidad, el
Instructivo sobre las revisiones en agencias extranjeras
para la vigilancia de equipos médicos y diagnosticado-
res, como se habia planificado. Es importante sefa-
lar, que, en el préximo afo, se deben concretar los dos
PNO, uno para proceso de investigacion y otro para las
Inspecciones.

CECMED / Memoria de Actividades 2018

Figura 24 DOCUMENTOS DE SALIDAS
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CAPACITACION Y DOCENCIA IMPARTIDA

La seccion de vigilancia de equipos médicos participd a
lo largo del 2018 en un grupo de acciones encaminadas
a la construccién de capacidades de los recursos huma-
nos, no solo internos sino a otras autoridades regulado-
ras e instituciones nacionales, asi como ha mantenido
una amplia participacion en proyectos de investigacion.

CAPACITACION (CURSOS NACIONALES
E INTERNACIONALES)

Nacionales:
- Maestria en Salud Publica,

- Curso introductorio,

Presentaciones efectivas,

- La fotografia como evidencia,

- Elaboracién de articulos cientificos,
- Diplomado en asuntos regulatorios,
- Basico de inglés,

- Sistema de Gestion de la calidad, requisitos en pro-
gramas reguladores).

Internacionales

- Curso virtual en campus OPS-OMS. Estrategia en
salud universal,

- IV Seminario virtual y Congreso en Seguridad del
paciente.
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Docencia

- Curso de Vigilancia de equipos médicos:
Preparacion y adiestramiento de tres especialistas,
dos del area de Equipos Médicos y uno de Relaciones
internacionales.

- Médulo de Vigilancia del Curso virtual regional so-
bre regulacién en equipos médicos.

- Los contenidos correspondientes a Vigilancia de
equipos médicos en el Curso introductorio IX edicién del

William Soler, Cardiocentro William Soler, Calixto Garcia
y Ortopédico Frank Pais.

PROYECTOS DE INVESTIGACION

Proyecto institucional: Centros Centinela, estrategia para
la vigilancia de equipos médicos en Cuba. Concluido e
implementado con resultados satisfactorios en la evalua-
cion del 2018, por incremento notable de la reportabilidad
de eventos y de unidades que notifican.
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Implementado el Proyecto de Vigilancia intensiva de
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- Conferencia Taller de Vigilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos en PAMI Nacional con participa-
cion de Subdirectores y especialistas de los Hospitales
Enrique Cabrera, Eusebio Hernandez, Materno 10 de
Octubre. Ademas de presentacion en consejo de direc-
cion y consejos cientificos de los Hospitales Pediatrico

catéter epicutaneo cava en salas de neonatologia de
siete hospitales maternos y pediatricos de La Habana,

con evaluacioén de resultados del trabajo de conjunto con
el Departamento PAMI del MINSAP. Se extendera en
primer semestre del 2019 al resto del pais.
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DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y VIGILANCIA

Es el departamento del CECMED responsable de contro-
lar y fiscalizar la calidad, seguridad y efectividad de los
medicamentos de produccién nacional o de importacion,
desde su fabricacién, hasta las etapas de la cadena de
distribucioén; a través de un sistema de vigilancia posco-
mercializacion, inspecciones para la certificacion de
buenas practicas y un control de importaciones/exporta-
ciones efectivo.

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

Para el cumplimiento de sus funciones el Departamento
ha adoptado la estructura que se muestra en la
(figura 25), de dos secciones y un grupo de trabajo.

Cuenta con una fuerza laboral, cuya calificacion y certifi-
cacion se obtienen mediante un programa de formacion
interno, que incluye la asistencia a cursos y eventos. Esta
integrado por: 13 licenciados en farmacia, cinco doctores
en medicina, cinco ingenieros quimicos, tres licenciados
en tecnologia de la salud, dos licenciadas en enfermeria,
un ingeniero mecanico y un técnico medio. De acuerdo al
grado cientifico cuenta con tres doctores en ciencias y 12
maestros en ciencias; ademas, seis se encuentran en la
fase conclusiva de su correspondiente maestria.

CONSEJO TECNICO

El Consejo Técnico del Departamento de Inspeccion y
Vigilancia, es el 6rgano de caracter técnico de primera
instancia en el proceso de toma de decisiones relaciona-
do con las actividades de inspeccién farmacéutica esta-
tal, vigilancia poscomercializacién y control de importa-
ciones y exportaciones. A lo largo del 2018, el Consejo
Técnico generd 12 reuniones ordinarias.

VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

Es la funcion dentro del CECMED responsable de vigi-
lar y controlar la calidad, seguridad y efectividad de los
medicamentos de produccién nacional o de importacion,
a lo largo de toda la cadena de distribucién. Su actividad
esta dirigida a tres lineas principales:

- Vigilancia de la Calidad.

Vigilancia de la Seguridad.

- Unidad de Informacion y Vigilancia de
Medicamentos.

El CECMED a través de la Seccion de Vigilancia
Poscomercializacion es el efector principal que rige,
fiscaliza y controla todas las actividades correspon-
dientes en el territorio nacional; pero en ella intervienen
otros actores (figura 26): los sistemas de vigilancia de
la industria farmacéutica y biotecnoldgica, los distri-
buidores mayoristas y minoristas, la vigilancia de los
Eventos Adversos Asociados a la Vacunacion (ESAVI)
del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl), la
Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia del
MINSAP y su red en todo el pais, la red de toxicologia
en lo relacionado con intoxicaciones por medicamentos,
importadores, exportadores, instituciones del Sistema
Nacional de Salud y los profesionales sanitarios.

Los peritajes farmacéuticos son dictamenes técnicos
elaborados por la Seccion de Vigilancia. En ellos se reco-
pilan, analizan y se evaluan todas las evidencias rela-
cionadas con investigaciones por sospechas de fallas
de calidad, seguridad o efectividad y que conllevan a la
toma de acciones regulatorias.

Figura 25 ESTRUCTURA DEL DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y VIGILANCIA

Departamento
de Inspeccion y Vigilancia

Seccion de Seccion de Vigilancia
Inspecciones Poscomercializacion

Grupo de Control de
Importaciones/Exportaciones

Durante el 2018 se realizaron un total de 60 peritajes
farmacéuticos, con una discreta disminuciéon en compa-
racion con los afios anteriores, lo cual podria ser el resul-
tado de las acciones regulatorias tomadas en los perio-
dos precedentes.

En la (tabla 24) se reflejan los peritajes farmacéuticos
realizados, donde se observa un franco predominio de

Figura 26 DE VIGILANCIA

CECMED
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los relacionados con notificaciones por sospechas de
fallas de calidad.

Dentro de otras notificaciones se encuentran los arbitra-
jes farmacéuticos, que son dictamenes farmacéuticos
realizados por el CECMED en rol de tercero a solicitud de
un cliente externo, ante discrepancias entre dos partes.
En el 2018 se realizaron cinco arbitrajes, dos relaciona-

ESTRUCTURA E INTERRELACION DEL SISTEMA NACIONAL

> Otros efectores

EFECTOR PRINCIPAL

I

BioCuba Farma &——— Sistemas de vigilancia

_ Importadores y
Exportadores

Titulares de Registro .

y Fabricantes l l

Empresa
Comercializadora
y Distribuidora de

5 Programa Ampliado Red de Toxicologia
de Inmunizaciones (PAIl) (_CENATOX)

_Instituciones el
Sistema Nacional de

Unidad Coordinadora Salud
Nacional de

_ Profecionales

WEeReEraies Farmacovigilancia Sanitarios
Tabla 24 PERITAJES FARMACEUTICOS
Fallas de Fallas de Eventos Sospecha de Productos Otras Total
calidad efectividad adversos fraudulentos decomisados | notificaciones

2015 60 10 8 3 2 8 91
2016 60 3 3 5 - 8 79
2017 51 5 6 - - 9 71
2018 40 3 2 - - 15 60
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dos con materias primas y tres de especialidades farma-
céuticas como producto terminado. Ademas, se desarro-
llaron dos investigaciones en colaboracion con la Aduana
General de la Republica.

VIGILANCIA DE LA CALIDAD

En la (tabla 25) se presentan las investigaciones por
sospechas de fallas de calidad realizadas en el 2018 en
las que predominan las relacionadas con cambios en los
caracteres organolépticos, tales como: coloracion, forma-
cion de precipitado, moteaduras y contenido licuado.

Las formas farmacéuticas involucradas en las fallas de
calidad fueron diversas (figura 27), sin embargo, en mas
del 50 % de los casos se relacionaron con formas inyec-
tables, lo que representa un mayor riesgo.

Durante el 2018 se emitieron un total de 46 medidas
sanitarias de seguridad de las cuales en 27 se aplico la
retirada, lo que involucré a 33 lotes de medicamentos.
Segun la clasificaciéon de acuerdo a su posible riesgo en
tres clases, a lo largo del 2018 prevalecieron las retiradas
clase |l (riesgo medio) con 24, dos retiradas de clase |
(mayor riesgo) y una de clase Ill (menor riesgo).

En las retiradas por formas farmacéuticas (33 en total),
predominaron los inyectables, seguidos por las formas

solidas de tabletas (figura 28). EI 100% de las retiradas
fueron publicadas en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED y comunicadas al Sistema Nacional de
Salud y a todos los actores que intervienen en el sistema
de vigilancia.

El monitoreo de mercado es una vigilancia proactiva que
se realiza por muestreo y ensayos de laboratorio, con el
objetivo de verificar la calidad de los medicamentos; asi
como su conformidad con las especificaciones aproba-
das en el Registro Sanitario. Esta actividad se ejecuta en
cualquier punto de la cadena de distribucion y esta basa-
do en una estrategia de analisis de riesgo con el fin de
evitar la comercializacién de medicamentos defectuosos,
ya sean de importacion o de produccién nacional.

Durante el afio 2018 se ejecutaron nueve monitoreos de
mercado (figura 29), realizados en los almacenes de los
fabricantes, droguerias, farmacias comunitarias y hospi-
talarias. Estos incluyeron un total de 96 especialidades
farmacéuticas, correspondientes a nueve fabricantes,
siete nacionales y dos extranjeros.

Los principales incumplimientos detectados fueron: uso
de materiales de envase no vigentes, declaraciéon en
envase de condiciones de almacenamiento que difie-
ren a las aprobadas en el Registro Sanitario; ademas se
iniciaron dos peritajes a partir de la deteccién de incum-
plimiento de las especificaciones de calidad.

Defecto de calidad Cantidad %
Tabla 25
Contaminacion microbiolégica 1 2,5
PRINCIPAII:.)ESCIZ?-II.E;Qg Reblandecimiento de tabletas 3 7,5
INVESTIGADAS
~ i lépti 20 50,0
DURANTE EL ANO Cambio caracteres organolépticos ,
2018 Mezclas (productos/ lotes/ etiquetas/ envases) 8 20,0
Baja valoracién 1 2,5
Otros defectos de calidad 7 17,5
Total 40 100
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FORMAS FARMACEUTICAS INVOLUCRADAS
Figura 27 EN LAS FALLAS DE CALIDAD DURANTE EL ANO 2018

25
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Soluciones oftalmicas 15
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Figura 28

FORMAS
FARMACEUTICAS
INVOLUCRADAS
EN LA RETIRADA
EN EL 2018
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Figura 29 12
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Como parte del proceso de los peritajes farmacéuticos,
también son efectuadas las investigaciones in situ, las
cuales tienen lugar en sitios de fabricacion, distribucion,
importadores, exportadores, instituciones de salud y
otros. Su objetivo es verificar los aspectos necesarios
relacionados con la actividad que realiza la entidad visi-
tada, vinculados a la especialidad que se investiga y
consiste en la revision de la documentacion, recorrido
por las instalaciones, entrevistas al personal, toma de
evidencias fotograficas y muestreo de ser necesario.

En total se realizaron en 2018, 53 investigaciones in situ
(figura 30), que representaron un aumento significativo
en relacion con las efectuadas en el 2017 (24), dado por
la complejidad de las investigaciones y las estrategias
de trabajo definidas por el departamento. Estas investi-
gaciones han abarcado toda la cadena de distribucién
del medicamento y otras entidades, lo que ha repercutido
notablemente al enriquecimiento de las investigaciones
desarrolladas por la Seccion de Vigilancia del CECMED.

VIGILANCIA DE LA SEGURIDAD

El CECMED es el efector principal de la vigilancia de la
seguridad de los medicamentos en el pais, es la institu-
cion ala cual se tributa toda la informacion para la toma de
acciones reguladoras. La actividad de Farmacovigilancia
(FV) es desarrollada por una Unidad Coordinadora,

Figura 30

INVESTIGACIONES

IN SITU 2018 9%
0
Hospitales 4%
Vacunatorios 6%
Hogares de ancianos Il
y maternos
Importadores M
Droguerias 23%
Fabricantes

Otras entidades W

ubicada en el Departamento de Farmacoepidemiologia,
que se subordina a la Direccién de Medicamentos y
Tecnologias Médicas del MINSAP y por un responsa-
ble de FV en cada provincia del pais. Para su funcio-
namiento, todos los profesionales y técnicos de la salud
hacen uso del programa de FV implementado, con un
Unico método de validacion e identificacion de los riesgos
asociados a los medicamentos comercializados.

Toda la actividad de FV, se desarrolla sobre la base de
las “Normas y Procedimientos del Sistema Cubano de
Farmacovigilancia”. El nucleo fundamental del traba-
jo de este sistema, son las notificaciones de sospe-
chas de reacciones adversas, a través del programa de
notificacion espontanea; no obstante, se realizan otros
programas coordinados o concertados con el CECMED,
cuyo objetivo principal es el estudio de las Reacciones
Adversas de Medicamentos (RAM), de forma tal, que
resulte conveniente su realizacion colaborativa con una
metodologia unica.

Un total de 14 736 reportes de RAM fueron notificados
en 2018 en la base de datos nacional de FV (tabla 26),
siendo la tasa de reporte de RAM por millén de habitan-
tes en el afio de 1 312, cifra que a pesar de mostrar una
discreta disminucién se mantiene elevada, muy por enci-
ma de la tasa internacional (300 reportes por millon de
habitantes).

2%

41%

15%

Segun se muestra en la (figura 31), los grupos farmacolo-
gicos mas reportados en el 2018 fueron los antibacteria-
nos con 3 825 reportes, seguidos de los analgésicos no
opioides con 1 837 notificaciones y los antihipertensivos
con 18 25 reportes, en correspondencia con los resulta-
dos de los Ultimos 4 afios, por ser grupos farmacoldgicos
de amplia utilizacién por la poblacion.
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Los medicamentos con mayor nimero de reportes fueron:
Captopril (865 reportes, 5,9 %), vacuna Heberpenta
(693 reportes, 4,7 %), Amoxicilina (615 reportes, 4,2
%), Dipirona (419 reportes, 2,8 %) y Ciprofloxacina (382
reportes, 2,5 %).

. . Tasa de reporte por
Tabla 26 Ao Numero de reportes RAM millén de habitantes
2015 20 611 1833
REPORTES DE
REACCIONES
ADVERSAS A 2016 18 977 1688
MEDICAMENTOS.
FARMACOVIGILANCIA 2017 17070 1519
PASIVA 2018 14 736 1312
Figura 31 30
GRUPOS 25 25‘9%
FARMACOLOGICOS
MAS REPORTADOS
EN EL 2018 20
15
12,5% 12,4%
10
5
0 : :
Antibacterianos Analgésicos Antihipertensivos
no opioides
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En atencion a la clasificacion de las reacciones adver-
sas en cuanto a intensidad, imputabilidad y frecuencia,
predominaron como se muestra en la tabla 27, las reac-
ciones adversas moderadas, y en general, las graves y
mortales, las cuales obedecieron a reacciones de hiper-
sensibilidad. El 92.6 % de los reportes (13 644) fueron
de alta imputabilidad y ademas, se detecté un 7 % de
las reacciones adversas que no estaban descritas en los
resumenes de las caracteristicas de producto. La clasifi-
cacion segun frecuencia mostré un predominio de reac-
ciones de baja frecuencia de aparicion, (7 544 notificacio-
nes 51. 2 %) de acuerdo a los indicadores del sistema de
farmacovigilancia.

La vigilancia activa de medicamentos se realiza a través
de la red de los puntos focales, que son el conjunto de
profesionales responsables de la actividad de FV en
instituciones seleccionadas, coordinados por los espe-
cialistas de la seccion de vigilancia poscomercializacion
del CECMED. Estas instituciones como principal requi-
sito, deben contar con un sistema de FV y el personal
entrenado en la actividad, para garantizar la calidad de la
vigilancia y su contribucion a la red.

La red, utiliza procedimientos de la vigilancia activa basa-
dos en la recoleccion sistematica y detallada de datos,
sobre todos los efectos adversos a medicamentos selec-
cionados segun el nimero de pacientes expuestos. Cada

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS SEGUN SEVERIDAD,

Tabla 27 IMPUTABILIDAD Y FRECUENCIA. FARMACOVIGILANCIA PASIVA 2018
Clasificacion RAM Categorias Numero Porcentaje
Leve 4962 33,7
Moderada 9613 65,2
Severidad
Grave 138 0,9
Mortal 23 0,1
Definitiva 854 5,8
Probable 10919 74,1
Imputabilidad Posible 1871 12,7
Condicional 1047 71
No relacionada 45 0,3
Frecuente 7192 48,8
Ocasional 3980 27,0
Frecuencia
Rara 1996 13,5
No descrita 1568 10,6
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institucion cuenta con dos contactos para notificar las
RAM a la autoridad reguladora. El reporte se realiza en el
modelo oficial del MINSAP 33-36-02 y se evalua, codifica
y registra en la base de datos del Sistema Cubano de FV
por parte de los especialistas de las instituciones focales,
para su envio al CECMED.

La vigilancia activa de la seguridad de los medicamen-
tos incluyé en el 2018 un total de 29 puntos focales
(tabla 28), conformados por 18 sitios institucionales, seis
puntos provinciales (Santiago de Cuba, Guantdnamo,
Pinar del Rio, Holguin, y La Habana) y cinco sitios muni-
cipales ubicados en la provincia Habana (10 de Octubre,
Plaza de la Revolucion, Marianao, Boyeros y Playa).

Para la busqueda de alertas internacionales relaciona-
das con la seguridad de los medicamentos se revisé
periédicamente la literatura cientifica en aspectos regu-
latorios, fundamentalmente las paginas web de otras
autoridades reguladoras. Las principales paginas consul-
tadas fueron las de la Administracién de Medicamentos
y Alimentos (FDA) de Estados Unidos, Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS); asi
como las paginas Web de las Autoridades Reguladoras
de Referencia para las Américas de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), no derivandose de
estas fuentes ninguna vigilancia activa.

Con el objetivo de conocer los nuevos medicamentos
incorporados y la sustitucion de importaciones de medi-
camentos, se reviso el Cuadro Basico de Medicamentos
de Cuba de 2018, identificandose los mas significativos
tales como: la Amantadina 100 mg capsulas, la Atropina
sulfato 0,5 mg/ml ampula y el Labetalol 5 mg/ml en 20

Tabla 28
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ml ampula. Se sustituyd el Alendronato de sodio 70 mg
x 4 tabletas por Ibandronato 150 mg por 1 comprimido,
y se introdujo el Interferén Alfa 2B y Gamma Humano
Recombinante inyeccién (HeberFERON®) para el trata-
miento de cancer de piel, y la Estreptoquinosa suposi-
torio (PROCTOKINASA® SK RECOMBINANTE) para
el tratamiento no invasivo de las hemorroides agudas.
Todos estos medicamentos se sometieron a vigilancia
intensiva.

Otras fuentes de identificacion de las vigilancias activas
fueron las notificaciones de quejas de fallas en la cali-
dad y efectividad por los diferentes subsistemas. En este
caso, se realizé vigilancia a dos productos. Como parte
de las lineas permanentes de vigilancia de la OPS en la
region se mantuvo la vigilancia permanente de los anti-
rretrovirales y los antimicrobianos de uso hospitalario.
Derivadas del interés de las instituciones de salud parti-
cipantes y a solicitud de la propia autoridad reguladora
se vigilaron el Ambroxol, Digoxina jarabe, Bupivacaina,
agua para inyeccion, Dextrano y el Ciprofloxacino paren-
teral. En resumen, se sometieron 17 especialidades
farmacéuticas a vigilancias activas las cuales culminaron
en el propio 2018.

Se registraron ademas 401 reportes de RAM por este
tipo de método en la base de datos, lo que representd
el 2.7 % del total de reportes (figura 32). Los principa-
les farmacos relacionados con las notificaciones fueron
el Misoprostol (197 reportes; 50.2 %), Haloperidol (127
reportes; 32.4 %), HeberFERON® (15 reportes; 3.8
%), Amantadina (12 reportes; 3.1 %) y Bupivacaina (8
reportes; 2.0 %). No se registraron reportes a la Digoxina
jarabe, al Agua estéril para inyeccion (500 ml), Dextrano
- 70 (500 ml), Dextrosa 30 % (500 ml), Labetalol, y la
PROCTOKINASA® SK RECOMBINANTE.

PUNTOS FOCALES
QUE CONFORMAN

LA RED DE
FARMACOVIGILANCIA

Tipo de Puntos Focales No %
Institucionales 18 62,1
Municipales 5 17,2
Provinciales 6 20,7
Total 29 100
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Figura 32 250
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Las principales reacciones adversas reportadas fueron:
falla de efectividad, hipoglicemia, diarrea, sangra-
do vaginal, trastornos digestivos y erupcion cutanea.
Predominaron las reacciones moderadas (70,7 %),
probables (76,5 %) y de baja frecuencia de aparicion
(74,7 %).

Como parte de la interaccion CECMED - poblacion, se
realizé una investigacion de vigilancia activa en grupos
especiales, con el objetivo de caracterizar la seguridad
con el uso de los medicamentos en ancianos en casas
de abuelos. Se obtuvo en este estudio el 35.85 % de
reportes de RAM. Las reacciones leves, frecuentes y
probables, predominaron en 64.86 %, 62.16 % y 51.35 %
respectivamente. Se concluyé que, aunque los ancianos
mostraron percepcion de riesgo con el uso de los medi-
camentos, existe necesidad de recibir informacion sobre
su uso y reporte, asi como que el reporte de RAM directo
por pacientes genera informacion de interés al sistema
cubano de FV, ya que, al ser suministrada por las perso-
nas afectadas se logra una descripcion mas precisa.

La certificacion de la seguridad poscomercializacion es
un documento legal, oficial, entregado por la Autoridad
Reguladora Nacional a Laboratorios productores, titu-
lares o responsables de la comercializacion de produc-
tos, que certifica que se ha efectuado una evaluacion
de seguridad poscomercializacion de un medicamento o
producto sanitario registrado en Cuba, cuando es utili-
zado en personas. Indica la relacién beneficio/riesgo e
incluye informacion sobre el perfil de seguridad del medi-
camento a nivel nacional basado en las notificaciones de

Misoprostol Haloperidol Heberferon Amantadina Bupivacaina
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RAM al Sistema Cubano de Farmacovigilancia. En el afio
2018 el CECMED emitié un total de 34, muy por debajo
en relacion a periodos anteriores. (Tabla 29)

En el 2018 predominaron las solicitudes para uso en
el territorio nacional. En todos los casos, los productos
tuvieron una evaluacién beneficio/ riesgo favorable en su
uso en la poblacién cubana.

En cumplimiento de lo establecido en la Regulacion
del CECMED, M 81-15 Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para la Industria Farmacéutica, esta-
blecidas para facilitar el desarrollo, mejora y fortaleci-
miento de la Farmacovigilancia a realizar por parte de
los titulares de la autorizacion de comercializacién de
medicamentos, en el 2018 se realizaron diez inspeccio-
nes a fabricantes nacionales; en cuatro se encontraron
resultados satisfactorios que demuestran que el sistema
de farmacovigilancia esta implementado, en otros cuatro,
parcialmente implementado y en otros dos laboratorios el
sistema resultd no implementado, pero con avances en
los indicadores de estructura y proceso en relacién con
el afio anterior.

Se recibieron 11 reportes de reacciones adversas por
parte de los laboratorios farmacéuticos en el afio 2018,
todos con severidad de leve (6 casos) a moderada
(5 reportes). En este aspecto se debe hacer énfasis
en etapas futuras en el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia para la industria, al ser
estos los maximos responsables de la seguridad de sus
productos.
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Ao Presentados %
Tabla 29
2015 78 31.71
CERTIFICACIONES
DE SEGURIDAD 2016 78 31.71
2017 56 22.76
2018 34 13.82
Total 246 100.00

Los Estudios Postautorizacion (EPA) constituyen una
necesidad para los laboratorios productores. Al respecto,
la Seccién de Vigilancia del CECMED brinda dos servi-
cios: asesoria para la valoracién de la pertinencia de
los protocolos y asesoria para su elaboracién. Durante
el 2018 se evaluaron cuatro EPA, de los que se elabo-
ré un protocolo. En todos se constato la pertinencia de
su realizaciéon, aunque con sugerencias generalmente
centradas en garantizar una coherencia cientifica entre
el problema, los objetivos y las variables a estudiar.

EVALUACION DE LOS INFORMES PERIODICOS
DE SEGURIDAD (IPS)

Los IPS son un resumen de la informacién global actua-
lizada de la seguridad de un medicamento consolidada
por el titular del Registro Sanitario; recogen la experien-
cia internacional y nacional sobre la seguridad de una
especialidad farmacéutica a partir de su autorizacion y

Figura 33 140
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permiten evaluar su relacion beneficio/riesgo. La elabora-
cion de este tipo de informes es de vital importancia para
facilitar la evaluacion de sefiales de seguridad relaciona-
das con el uso de los medicamentos.

Como parte del cumplimiento de lo establecido en la
Regulacion del CECMED, M76-15, “Requisitos para la
Presentacion de Informes Periddicos de Seguridad de
Medicamentos”, y como muestra de la consolidacion de
su implementacion, durante el afio 2018 se recibieron
un total de 128 IPS de medicamentos que cuentan con
Registro Sanitario en Cuba, lo cual incrementé de mane-
ra significativa los recibidos respecto a afios anteriores,
como se puede apreciar en la (figura 33).

Del total de 128 IPS presentados y evaluados, solamen-
te 64 fueron aprobados. Los restantes en su mayoria no
respondian a los requisitos establecidos, debido a la no
inclusion por parte de los titulares del registro, de la infor-
macion necesaria para llevar a cabo la evaluacion.

128
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Los IPS evaluados, respondieron en su mayoria a los
tramites de renovacioén de los Registros Sanitarios (123),
debido a una reorganizacién interna entre los diferentes
procesos del CECMED.

Como parte del trabajo de implementacion de la regula-
cion que rige esta actividad, se realizaron por la Seccion
de Vigilancia del CECMED, varias asesorias metodolo-
gicas a toda la Industria Biofarmacéutica cubana, lo que
ha resultado en un incremento significativo en la presen-
tacion y calidad de dichos tramites en relacion con afios
anteriores. (tabla 30).

El CECMED se encuentra ejecutando una estrategia de
trabajo para incrementar la inclusion de los Planes de
Gestidon de Riesgos como parte del Registro Sanitario.
La estrategia parte de que este es un documento dina-
mico unico, el cual debe ser actualizado a lo largo de
todo el ciclo de vida del medicamento y es imprescindible
cuando aparecen sefales que indican la necesidad de
emprender investigaciones para concluir o descartar que
el medicamento sea el causante de un evento determi-
nado y también para evaluar si ésta sefial, indica un ries-
go potencial para la seguridad y deben adoptarse otras
acciones.

VIGILANCIA DE LA SEGURIDAD DE VACUNAS

En Cuba, el Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI)
es el encargado de asegurar que la vacunacion constitu-
ya una de las formas mas eficaces para prevenir enfer-
medades infecciosas transmisibles. Como parte del PNI
son aplicadas 11 vacunas que protegen contra 13 enfer-
medades, de ellas ocho son de produccién nacional. El
PNI tiene 56 afios de creado, es de alcance nacional y

se sustenta en cuatro principios basicos: dirigido a toda
la poblacion cubana, integrado a la atencién primaria de
salud (APS), activa participaciéon comunitaria y totalmen-
te gratuito.

El PNI cuenta con el Sistema de Vigilancia de
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion
o Inmunizacion (ESAVI), mediante el cual se detectan,
procesan y analizan de manera oportuna cada uno de
los eventos adversos y cuyos resultados contribuyen a la
toma de medidas y acciones de control inmediatas para
minimizar los riesgos; tiene una cobertura universal, la
capacidad de ser flexible y comportarse como un siste-
ma de vigilancia activo para la vigilancia en tiempo real a
partir de la introduccion de nuevas vacunas. El Sistema
de Vigilancia de ESAVI esta integrado al Sistema de
Vigilancia Poscomercializacion del CECMED vy la inves-
tigacion de los eventos adversos asociados a la vacu-
nacion esta amparada por la Regulacion del CECMED,
17-2008 “Directrices para la investigacion de ESAVI”.

En el 2018 fueron aplicadas un total de 4 440 000 dosis
(702 099 dosis mas que el afio anterior) y se notifica-
ron 7798 ESAVI, para una tasa de 177, 22 x 105 dosis
aplicadas. (tabla 31) Las vacunas Heberpenta®-L,
Antimeningocéccica (AM-BC) y DPT continan siendo
las vacunas mas reactogénicas. (figura 34)

Durante el afio 2018 se inicio el estudio de seguridad de la
vacuna Heberpenta®- L en nifios de 18 meses. Este es un
estudio de poscomercializacion, prospectivo, multicéntri-
co, de vigilancia activa de los ESAVI a la vacunacién con
Heberpenta®- L, insertado en la vigilancia epidemiol6gi-
ca que realiza el Programa Nacional de Inmunizaciones
de la Direccion Nacional de Epidemiologia del MINSAP.

Anos Presentados Aprobados
Tabla 30
2015 1 0
COMPORTAMIENTO
DE LOS IPS NACIONALES 2016 3 0
2017 8 4
2018 21 13
Total 29 17
74
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Aiios |Dosis aplicadas | No. ESAVI notificados | Tasa x 10° dosis aplicadas
Tabla 31
2015 4675216 6 548 140.1
COMPORTAMIENTO DE
LOS ESAVI 2016 4690 515 6 551 140.8
2017 3737 901 7718 206.5
2018 4 440 000 7798 177, 2
TASA DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS A LAS VACUNAS
Figura 34 HEBERPENTA®-L, ANTIMENINGOCOCCICA BC Y DTP.
3895.0
1273,4
1071.9 ’ 1097.0
9727 803.7 8571
507.7 45 468.2 573,2 382.0
] 1 1
1 1 1
2015 2016 2017 2018
Heberpenta Antimenincococina BC DTP

Esta vigilancia activa se realiza en nueve areas de
atencion primaria de salud de cuatro provincias (Pinar
del Rio, La Habana, Sancti Spiritus y Granma), donde
las instituciones seleccionadas actuan como centros
mini-centinelas, y su objetivo es evaluar la seguridad de
la reactivacion de esta vacuna a los 18 meses de edad.

Por otra parte, se esta realizando una vigilancia intensiva
de la vacuna IPV, al producirse cambios tanto en la via de
administracion (de intramuscular a intradérmica), como
en su esquema de aplicacién, de una a dos dosis.
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UNIDAD DE INFORMACION Y VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS

La Unidad de Informacion y Vigilancia de
Medicamentos perteneciente a la Seccién de Vigilancia
Poscomercializacién, tiene como objetivos: recolectar,
organizar y diseminar informacion de forma estructurada
y sistematica; analizar y evaluar informacién de calidad,
seguridad, eficacia y otros problemas relacionados con
medicamentos para la toma de decisiones; intercambiar
informacion con los subsistemas de vigilancia, con otros
procesos del CECMED, asi como con pacientes, centros
y organismos nacionales e internacionales, profesionales
sanitarios y de la industria biofarmacéutica; asesorar a
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profesionales sanitarios y de la industria biofarmacéutica
en temas sobre medicamentos y productos bioldgicos y
proveer informacion a la poblacion sobre el uso prudente
y seguro de medicamentos.

Sus principales actividades son:
- Servicio de Informacién sobre Medicamentos.

- Busqueda de Informacién Internacional.

SERVICIO DE INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS

Es un servicio dirigido principalmente a la poblacion, que
se brinda por via telefénica, correo electrénico o hacien-
do uso de Facebook como red social. También es una
via para la recepcion de notificaciones de reacciones
adversas y problemas relacionados con los medica-
mentos como las fallas de calidad y las falsificaciones,
lo que propicia la participacion ciudadana en el accionar
regulador.

Este servicio fue creado en 2015 y desde entonces, se
han realizado acciones de promocién tales como: comu-

nicaciones en emisoras de radio, television, guias telefo-
nicas; ademas de acciones de divulgacion en farmacias
a través de plegables y videos informativos. En el afo
2018 se recibieron 600 consultas, 473 menos que en
igual periodo del afio anterior (figura 35).

El96.5 % de las consultas fueron realizadas por la pobla-
cién, 2.8 % (17) por profesionales de la salud y el resto
por personal perteneciente a la industria farmacéutica
(0.3 %) o distribuidores de medicamentos (0.3 %); lo que
muestra que el servicio estd cumpliendo con su objetivo,
de incrementar la participacién ciudadana y promover el
uso racional de medicamentos mediante la informacién
oportuna a la poblacién. (figura 36).

Como indicador de eficiencia de este servicio, es contro-
lada la inmediatez en la respuesta, comportandose en el
2018 al 99.5%, ya que se ha mantenido el esfuerzo para
pres—tar un mejor servicio al publico intentando disminuir
los tiempos de respuesta a las mas 597 consultas que
se respondieron en menos de 24 horas que es el tiempo
establecido como 6ptimo; las tres consultas a las que no
se dio respuesta dentro de ese tiempo, tuvieron su causa
en el requerimiento de una busqueda mas profunda de
informacion dada su complejidad.

La mayoria de las consultas (70.2 %) fueron realizadas
por mujeres y los grupos de edades que emplean mayor-
mente el servicio son los adultos entre 60 a 74 afios con
203 (33.8 %) y de 45 a 59 afios con 159 (26.5 %) consul-
tas, respectivamente. (figura 37).

La (figura 38) muestra que en el 2018 predominaron las
consultas relacionadas con la disponibilidad de medica-
mentos (50.5 %), seguida de otras solicitudes: fecha de
vencimiento, precio, en qué consiste el servicio, informa-
cion sobre suplementos nutricionales y dispositivos médi-
cos (14.7 %), indicaciones (7.6 %), interacciones (6.6 %),

Figura 36 1000
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existencia en el Cuadro Basico de Medicamentos (6.1 %)
y reacciones adversas 40 (5.3 %).

El 83% de las consultas estan relacionadas con los medi-
camentos de origen sintético, seguido de los produc-
tos naturales (7.5%), productos biolégicos (2.3%) vy
homeopaticos (1.2%). El resto de las consultas (6.2%)
se refieren a productos que no son medicamentos tales
como suplementos nutricionales y dispositivos médicos
(figura 39).

Profesionales

Poblacion: 579

Industria

Distribuidores: 2

Figura 35 1200
1073
TOTAL DE CONSULTAS 1000
RECIBIDAS EN EL 087
SERVICIO
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200
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0
] ] ]
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CONSULTAS SEGUN INFORMACION SOLICITADA. 2018

ficados como expresion de la expansion y globalizacion
de este fendmeno.

En el territorio nacional la falsificaciéon de medicamen-
tos no ha constituido un problema de primera linea; sin
embargo, se ha detectado en diferentes paises y sitios
de internet la venta de productos a los que se le adjudi-
ca la produccion por laboratorios cubanos inexistentes.
Cada uno de estos hallazgos han sido objeto de comuni-
caciones de riesgo y de alertas diseminadas a los paises
donde se han detectado, a otras autoridades regulado-
ras, a listas de distribucidn, a organismos y redes inter-
nacionales (OPS/OMS, Red EAMI, Interpol y otros);
ademas de garantizar su disponibilidad en la pagina web
del CECMED.
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CONTROL DE IMPORTACIONES/EXPORTACIONES

El 35.8 % (273) de los medicamentos contemplados en
el Cuadro Basico cubano son de importacion, en conse-
cuencia, la regulacion sobre Control de Importaciones y
Exportaciones establece, que para la realizacién de las
actividades de importacién es requisito indispensable
que cada producto disponga, de un certificado de autori-
zacion emitido por el CECMED, luego de ser sometido a
una evaluacion.

Durante el 2018 se recibieron 935 solicitudes de impor-
tacion, de las que se aprobaron 916 correspondientes a
4 093 lotes (fabla 32) de diferentes formas farmacéuti-
cas con predominio de los inyectables, las capsulas y las
tabletas (figura 40). Las solicitudes rechazadas tuvieron
diferentes causas, solo por diferentes motivos, princi-
palmente por solicitud de cancelacién posterior a su
presentacion.

2016 2017 2018
Tabla 32
Certificados emitidos 892 912 916
SOLICITUDES DE .
IMPORTACION Cantidad de lotes 1257 4859 4093
RECIBIDAS

Figura 40 FORMAS FARMACEUTICAS APROBADAS
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BUSQUEDA DE INFORMACION INTERNACIONAL cionados con estos productos, se emitieron 7 comunica-

Como resultado de la busqueda de informacion interna- ~ C10"€s de riesgo y se publicaron 37 noticias en las que

cional sobre medicamentos en diversos sitios web rela- predominaron las relacionadas con medicamentos falsi-
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Para el control de exportaciones, las exportadoras cuba-
nas envian al CECMED las proyecciones de exportacion
del préximo afio y mensualmente notifican las realizadas.
Los productos objeto de exportacion son contemplados
en las inspecciones farmacéuticas para la certificaciéon de
Buenas Practicas de Fabricacion de los establecimientos
de produccién; a su vez, cada exportador debe contar
con la correspondiente licencia sanitaria de operacion.

El control del movimiento transfronterizo de muestras de
material biolégico compete al CECMED como Autoridad
Nacional Reguladora, que emite para ello las autorizacio-
nes de importaciones o exportaciones correspondientes
a cualquier espécimen o porcion procedente de células y
sus componentes, tejidos, érganos y liquidos biologicos
(suero, plasma, sangre, saliva, lagrimas, orina, sudor,
semen, exudados nasofaringeos y vaginales, liquido
céfalo raquideo), cepas o microorganismos y otros que
puedan constituir un riesgo sanitario para el ser huma-
no. Las autorizaciones pueden ser solicitadas por perso-
nas naturales o juridicas siempre que cumplan con los
requisitos establecidos al efecto por los Ministerios o
Instituciones encargados de regular su seguridad. En el

2018 se emitieron un total de 220 certificaciones, de ellas
182 correspondientes a importaciones y 38 a exportacio-
nes (tabla 33).

DONACIONES

El control sanitario de las donaciones de medicamen-
tos de uso humano es el mecanismo adoptado por el
Ministerio de Salud de Cuba para evitar la importacién de
donativos de medicamentos de calidad y utilidad dudosa,
cuyo empleo puede constituir un riesgo para la salud de
la poblacién. Corresponde al CECMED como Autoridad
Reguladora cubana, la emisién del certificado de impor-
tacion para donativos de medicamentos de uso humano.
Como se muestra en (figura 41), en el 2018 se emitieron
63 autorizaciones por este concepto.

AUTORIZACIONES EXCEPCIONALES

La legislacién cubana establece que todo medicamen-
to objeto de importacion debe contar con el Registro
Sanitario otorgado por el CECMED, sin embargo, en

2015 2016 2017 2018
Tabla 33
Importaciones 156 121 191 182
CERTIFICACIONES .
DE IMPORTACION Exportaciones 81 33 29 38
Y EXPORTACION
DE MUESTRAS DE Total 237 154 220 220
MATERIAL BIOLOGICO
Figura 41 70 63
60 60
CERTIFICADOS DE 54 B
IMPORTACION PARA 50 .
DONATIVOS DE 28
MEDICAMENTOS DE 40 :
USO HUMANO EMITIDOS 30
20
10
0
2015 2016 2017 2018
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determinadas situaciones la autoridad reguladora esta-
blece en su regulacion el otorgamiento de excepcio-
nalidades o autorizaciones especiales. En el 2018 se
otorgaron 109 autorizaciones de este tipo; dados funda-
mentalmente por tratarse de medicamentos destinados a
pacientes con enfermedades poco frecuentes, no inclui-
dos en el Cuadro Basico de Medicamentos, destinados a
pacientes que no responden a los tratamientos conven-
cionales, la falta de interés comercial de los fabricantes
por el bajo volumen de las compras que se requieren
anualmente y el desabastecimiento, al no contar con el
suministro por parte de los titulares del registro de los
productos en Cuba. En cada uno de estos casos los
productos objeto de importacién se someten a un proce-
dimiento de evaluacion abreviado.

INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS

La Seccién de Inspecciones es la division del CECMED
encargada de verificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas en las entidades estatales o empresas, ya sean
nacionales o extranjeras, relacionadas con la fabricacién
de los ingredientes farmacéuticos activos y medicamen-
tos de uso humano para su comercializacion en Cuba,
asi como en los distribuidores, importadores y exporta-
dores de estos productos en el pais.

Las Buenas Practicas farmacéuticas (de Fabricacion,
Laboratorio, Distribucién, entre otras), al igual que otros
documentos complementarios, forman partes esenciales
de la gestion de la calidad, que es necesaria establecer
para obtener medicamentos con la adecuada calidad,
seguridad y eficacia. Ellas garantizan que los produc-
tos sean consistentemente producidos, controlados y
distribuidos, de acuerdo con los estandares de calidad
adecuados al uso que se les pretende dar y conforme a
las condiciones exigidas para su comercializacion.

En Cuba, los requisitos de Buenas Practicas han sido
establecidos en regulaciones emitidas por el CECMED
en correspondencia con las recomendaciones de la OMS
para cada tipo de producto o actividad, segun se refleja
en la (tabla 34).

Todas las disposiciones reguladoras estan disponibles
en la web oficial de la instituciéon, en un compendio que
ofrece, de forma mas accesible para los que desarro-
llan operaciones farmacéuticas con medicamentos o
actividades de regulacion y control, documentos que
han sido publicados previamente en diferentes nume-
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ros del Ambito Regulador, érgano oficial de difusién del
CECMED.

En el afio 2018 se ejecutaron 84 inspecciones, mante-
niéndose, por tanto, el régimen de supervision sobre mas
del 50% de las instituciones que realizan operaciones
farmacéuticas en el pais (figura 42) y (tabla 35).

La Licencia Sanitaria de Operacion Farmacéutica (LSOF)
en Cuba, es la autorizacion emitidas por el CECMED,
para fabricar, distribuir, importar o exportar ingredien-
te farmacéutico activo y medicamentos en el territorio
nacional, a favor de los establecimientos farmacéuti-
cos que realizan estas actividades, una vez que se ha
demostrado mediante inspeccion el cumplimiento de las
Buenas Practicas aplicables y vigentes en Cuba. En el
afo 2018 se emitieron 50 LSOF (figura 43).

En cuanto a los certificados de Buenas Practicas de
Fabricacién (BPF), el afio concluyo con 21 certificaciones
emitidas, incrementandose la cifra de compafiias extran-
jeras titulares respecto a afios anteriores (figura 44).

De igual forma la Seccion de Inspecciones realiza la
evaluacion de tareas técnicas de nuevas obras o de
remodelaciones a establecimientos ya existentes, para
su revision desde el punto de vista de Buenas Practicas.
En el afo recién concluido fueron seis los tramites
evaluados.
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2015 2016 2017 2018
REGULACIONES EMITIDAS POR EL CECMED Y SU CORRESPONDENCIA
Tabla 34 CON OMS Tabla 35 ) _
Fabricantes de medicamentos 42 45 38 38
INSPECCIONES . .
- Fabricantes de biolégicos 30 32 29 33
SR G REALIZADAS SEGUN g
TIPO DE OPERA,‘CIONES Fabricante de homeopaticos / naturales 0 4 1 1
Buenas Practicas de Fabricacion, principios generales Regulacion No. 16-2012 Anexo 2, SIT 986 FARMACEUTICAS
Distribuidores 5 6 10 6
Aerosoles de dosis metradas para inhalacion Anexo 1 (2014) -
Importadores 0 3 1 4
Formas solidas Anexo 2 (2014) -
Exportadores 2 0 2 2
Productos medicinales herbarios Anexo 3 (2003) Anexo 3, SIT 937
Total 79 90 81 84
Productos estériles Anexo 4 (2011) Anexo 6, SIT 961
Radiofarmacos Anexo 5 (2015) Anexo 3, SIT 908
Figura 42 INSPECCIONES REALIZADAS
Agua de uso farmacéutico y vapor limpio Anexo 6 (2014) Anexo 2, SIT 970
Productos en investigacion para ensayos clinicos Anexo 7 (2004) Anexo 7, SIT 863
100
Semisélidos Anexo 8 (2006) - ) .
Inspecciones nacionales
Ingredientes farmacéuticos activos Anexo 9 (2006) Anexo 2, SIT 957 Inspecciones internacionales 80

Anexo 3, SIT 996
Productos biolégicos Anexo 10 (2012) 60
Anexo 2, SIT 999

Limpieza Anexo 11(2013) - 40
Buenas Practicas de Laboratorio Regulacion No. 37-2012 Anexo 1, SIT 957
20
Validacién de técnicas analiticas Anexo 1 (2014) -
Buenas Practicas de Distribucién Regulacién No. 11-2012 Anexo 5, SIT 957 0 f f f
2015 2016 2017 2018
Guia de Administracion de Riesgo a la Calidad Resolucion No. 155/2012 Anexo 2, SIT 981
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Laboratorio Nacional
de Control

DEPARTAMENTO LABORATORIO NACIONAL DE CONTROL

ElLaboratorio Nacional de Control (LNC) tiene la mision de
comprobar la calidad de medicamentos, productos natu-
rales, productos bioldgicos, reactivos para el diagnéstico
in vitro, equipos y dispositivos médicos, a solicitud de los
procesos de Liberacion de Lotes, Registro, Inspeccion
de Buenas Practicas y Vigilancia PosComercializacion;
asi como brindar servicios analiticos a clientes externos,
de acuerdo a procedimientos normalizados de operacion
vigentes y métodos analiticos previamente validados o
verificados, por lo que su principal funciéon es confirmar
el cumplimiento de las especificaciones de calidad apro-
badas para los productos objeto de control y regulacion
sanitaria.

En el LNC funciona una Unidad de Calidad, integrada
por personal técnico de alta calificacién, responsabiliza-
do de asegurar la competencia técnica del laboratorio, el
cumplimiento de la politica de integridad de datos para
obtener resultados confiables, emitir recomendaciones
para la aprobacion de los informes de validacién/verifica-
cion de los métodos de ensayos, entre otras actividades
en cumplimiento con los requisitos de Buenas Practicas
establecidos en las normas y guias siguientes: Guia para
las Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios de
Control de calidad de productos farmacéuticos, Guia para
las Buenas Practicas de Laboratorios Microbiolégicos
de Productos Farmacéuticos de la OMS y la Norma
Cubana NC-ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales
para la competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracion.

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

La estructura funcional del laboratorio (figura 45) esta
compuesta por dos secciones de control analitico a las
que se le subordinan seis areas de laboratorios (fisi-
co-quimico, inmunoquimica, microbiologia, cultivo de
células, diagnosticadores y biologia molecular, y equi-
pos y dispositivos médicos) y un grupo de experimenta-
cion animal. Cuenta, ademas, con un grupo de apoyo al
control analitico y un grupo de servicio

Para cumplir sus funciones el LNC cuenta con un total
de 60 trabajadores, de los cuales 53 tienen calificacio-
nes de nivel superior y nivel medio superior, formados en
las especialidades de farmacia, quimica, microbiologia
y bioquimica fundamentalmente. De ellos tres ostentan
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categoria de investigacion y 11 tienen categorias cientifi-
cas (2 doctores en ciencias y 9 masteres).

COMITE INTERLABORATORIO

Desde noviembre de 2017, funciona, con una frecuen-
cia de reuniones semanal e integrado por represen-
tantes de todas las areas del departamento, el Comité
Interlaboratorio. Su objetivo principal es analizar y apro-
bar propuestas de solucion a los diferentes aspectos
técnicos asociados con el actuar del laboratorio tales
como: documentacioén, validacion/verificacion de méto-
dos de ensayo, calificacion de desempefio de los equi-
pos y sistemas analiticos, control de la calidad de los
resultados de ensayos, seguimiento al cumplimiento del
Plan CAPA derivado de autoinspecciones y auditorias
internas o externas al LNC, todo lo cual tributa al Informe
de Revisién Anual que realiza la direccion del LNC con
vista a la mejora continua de su desempefio.

En el afo 2018 fueron aprobados los planes del LNC para
la evaluacién de la competencia técnica de los analis-
tas, la validacion y estandarizacion de técnicas analiti-
cas, la calificacion, calibracion y verificacion de equipos
e instrumentos de medicién, la elaboracion/modificaciéon
de procedimientos, instructivas y registros, asi como el
Plan CAPA, dando seguimiento a las acciones realiza-
das para su cumplimiento durante sus reuniones segun
fechas previstas. En este periodo jugd un rol importante
en la implementacion, la documentacion técnica actuali-
zada derivada de las recomendaciones de OMS.

CONTROL ANALITICO DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Un resultado relevante en la actividad ha sido el incre-
mento de las capacidades analiticas con la implementa-
cion de 28 ensayos (tabla 36), entre los que se resaltan
los ensayos de control de calidad para los kit de reactivos
para el diagnodstico de sifilis (VDRL Plus, RPR Carbon,
TPHA), para los reactivos hemoclasificadores (Anti A,
Anti B, Anti ABV, Anti D) y para el reactivo antiglobulina
humana (Suero de Coombs); todo ello permitié ampliar la
liberacion analitica lote a lote a estos productos.
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ESTRUCTURA DEL DEPARTAMENTO
Figura 45 LABORATORIO NACIONAL DE CONTROL

Departamento Laboratorio
Nacional de Control

Grupo Apoyo
Grupo de
Experimentacion Animal
Grupo Servicio

Seccién Control Seccion Control
Analitico 1 Analitico 2

Laboratorio Laboratorio
Microbiologia Fisico - Quimico

Laboratorio Laboratorio
Diagnosticadores Inmunoquimica

Laboratorio Laboratorio
Cultivo de Células Dispositivos Médicos

RELACION DE ENSAYOS VALIDOS / VERIFICADOS EN EL LNC
Tabla 36 EN PERIODO 2018

No. Ensayo
1 Verificacion de la aptitud del ensayo de limite microbiano en presencia de dipirona
P Verificacion del ensayo de determinacion de la concentracion de endotoxinas bacterianas por el método LAL Cinético en

el producto Miconazol inyeccion

Verificacion del ensayo de determinacion de la concentracién de endotoxinas bacterianas por el método LAL Cinético en

3 el producto Dopamina inyeccién
4 Verificacion del método para la determinacién de la concentracion de dipirona en Dipirona Tabletas por volumetria
5 Verificacion del método para la determinacién de la concentracion teofilina en Aminofilina inyeccion por espectrofotome-

tria UV-Visible.
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Verificacion del método para la determinacién de la concentracion de etilendiamina en Aminofilina inyeccion por

6 .
volumetria.

7 Verificacion del método para la determinacién de la concentracion de sulfadiazina de plata en Sulfadiazina de Plata
crema por volumetria.

8 Verificacion del método para la determinacion de la concentracion de acido acetilsalicilico en Aspirina tableta por HPLC.

9 Determinacién de la Concentracion de Cloruro de Benzalconio solucion por potenciometria

10 Verificacion del método para la determinacion de Distribucion de tamafio molecular en Albdinorm por HPLC.

11 Verificacion del método para el ensayo de Disolucién de Enalapril 20 mg tabletas por HPLC.

12 Verificacion del método para el ensayo de Disolucion de Metformina 500 mg tabletas por espectrofotometria UV-Visible.

13 Verificacion del método para la determinacién de la concentracion de metformina en Metformina 500 mg tabletas por
espectrofotometria UV-Visible.
Verificacion del método para la determinacién de la concentracion hidrocortisona en Hidrocortizona sodio succinato 100

14 mg inyeccién por espectrofotometria UV-Visible.

15 Verificacion del método para la determinacién de la concentracion de amitriptilina en Amitriptilina 25 mg tabletas por
espectrofotometria UV-Visible.

16 Verificacion del método para el ensayo de Disolucion de Amitriptilina 25 mg tabletas por espectrofotometria UV-Visible.

17 Verificacion del método para la determinacién de la concentracion de furosemida en Furosemida 40 mg tabletas por
espectrofotometria UV-Visible.

18 Verificacion del método para la determinacion de la concentracion de difenhidramina clorhidrato en Difenhidramina 25
mg tabletas por HPLC

19 Verificacion del método para el ensayo de Disolucion de Difenhidramina 25 mg tabletas por HPLC.

20 Validacion del método para la determinacion de la concentracion de carbonato de litio en Carbonato de Litio 400 mg
tabletas por Absorcién Atomica.

21 Validacion del método para el ensayo de Disolucion del Carbonato de Litio 400 mg tabletas por Absorcion Atémica.

22 Verificacion del método para la determinacién de la concentracion de cloruro de calcio dihidratado materia prima por
volumetria

23 Reestandarizacion del método para la determinacién de la concentracion de tiomersal en Vacuna gripal inactivada
disédica por espectrofotometria UV-Visible.

24 Estandarizacién del ensayo para el kit diagnéstico VDRL para sifilis

25 Estandarizacién del ensayo para el kit diagndstico TPHA para sifilis

26 Estandarizacién del ensayo para el kit diagndstico RPR para sifilis

27 Estandarizacién del ensayo de control de calidad para el reactivo antiglobulina humana (Suero de Coombs)

28 Estandarizacién del ensayo de control de calidad de reactivos Hemoclasificadores (Anti-A, Anti B, Anti AB, Anti D)
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Como parte del proceso iniciado por el LNC a mediados
del 2017, al solicitar a OMS la evaluacion para la preca-
lificacion como laboratorio de control de medicamentos
que cumple las recomendaciones de este organismo
internacional, y su inclusién en la Lista de Laboratorios
Precalificados que pueden ser empleados por organis-
mos de las Naciones Unidas como laboratorio para el
analisis de productos farmacéuticos, en julio del presente
ano se realizé la inspeccion inicial, la cual concluy6 con
recomendaciones que deberan ser implementadas antes
de concluir este proceso.

En cumplimiento de las recomendaciones derivadas de
la evaluacion, se requirié una actualizacion inmediata de
toda la documentacion técnica del LNC en conformidad
con las normativas internacionales actualizadas para el
funcionamiento de los laboratorios y recomendadas por
la OMS.

CECMED / Memoria de Actividades 2018

La (figura 46) muestra la actividad desarrollada por el
LNC en relacién a los analisis de muestras de medica-
mentos, vacunas, hemoderivados, dispositivos médicos
y kit diagndsticos. Se recibieron un total de 500 solicitu-
des de ensayos, de las cuales se analizaron 497 mues-
tras que corresponden a un total de 3 630 ensayos.

La (tabla 37) muestra el comportamiento de los ensayos
realizados en cada uno de los laboratorios que confor-
man el LNC. En ella se observa la tendencia al aumento
del numero de ensayos realizados a las muestras, dado
por el incremento de las capacidades analiticas, asi
como a la busqueda de soluciones ante las dificultades
que se presentan durante los procesos de adquisicion
de los recursos necesarios para ejecutar los ensayos
(reactivos, material gastable y piezas de repuesto para el
equipamiento tecnoldgico).

Figura 46 ACTIVIDAD DE CONTROL ANALITICO DE MUESTRAS

2015 2016 2017 2018

Total de solicitudes 336 450 620 500

Muestras ensayadas 320 446 608 497
91
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Laboratorios 2015 2016 2017 2018
Tabla 37
Fisico-Quimica 1287 1851 1696 2069
ENSAYOS REALIZADOS
POR LABORATORIOS Inmunoquimica 183 129 355 304
Microbiologia 148 368 362 384
Cultivo Células 92 114 161 109
Diagnosticadores 122 167 510 709
Dispositivos Médicos 179 228 335 55
Total 2011 2857 3419 3630

El LNC brinda servicios analiticos a solicitudes con dife-
rente origen, es decir, solicitudes de ensayos deman-
dadas por los propios procesos técnicos del CECMED
tales como Registro, Vigilancia o Liberacion de Lotes, asi
como solicitudes de clientes externos que requieran de
determinados ensayos.(tabla 38)

PROCESO DE LIBERACION DE LOTES

Como parte del proceso de Liberacion de Lotes de aque-
llos productos que requieren una autorizacion previa por
parte del CECMED antes de su distribucion, el LNC parti-
cipa en la etapa de la liberacion analitica de los lotes de
vacunas, hemoderivados y kit diagnosticos. La (figura
47) muestra los resultados del LNC en esta actividad.

El mayor numero de solicitudes de servicio analitico al
LNC, correspondié al proceso de liberacion de lotes, del
cual fueron recibidas un total de 239, 12 menos que el
afio anterior, correspondiendo la mayor cantidad a lotes
de vacunas y hemoderivados. En esta cifra se incluye
ademas, la solicitud para la liberacion analitica de 54
lotes de kit de diagnosticadores observandose un incre-
mento en los lotes ensayados en relacion al afio 2017.

PROCESO DE VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

En cumplimiento de su misién, el LNC contribuye al
proceso de vigilancia poscomercializacion con la reali-
zacion de los controles de calidad analiticos a muestras
que son objetos de investigacion por reportes de even-

Origen de la solicitud 2015 2016 2017 2018
Tabla 38
Registro 14 68 68 15
ORIGEN DE LAS
SOLICITUDES DE Liberacion Lotes 103 101 251 239
ENSAYO DE MUESTRAS
Vigilancia 166 99 154 106
Cliente Externo 48 179 122 116
Estudio Colaborativo 5 3 25 24
Total de solicitudes 336 450 620 500
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ACTIVIDAD DE CONTROL ANALITICO COMO PARTE DEL PROCESO

Figura 47 DE LIBERACION DE LOTES

251
239
103 101

Tipo de Muestra 2015 2016 2017 2018
Vacunas 69 75 165 110

Hemoderivados 34 26 55 75

Kit reactivos diagnosticos 0 0 31 54

— Total muestras ensayadas 103 101 251 239

tos adversos, fallas de calidad, entre otros, asi como las
que se adquieren durante el monitoreo planificado en los
diferentes puntos de la red de distribuciéon nacional. Los
resultados obtenidos de las pruebas de laboratorio reali-
zadas, permiten la adopcion de medidas sanitarias de
seguridad en los casos que se requiera. En el afio 2018
fueron recibidas y ensayadas 106 muestras procedentes
del proceso de vigilancia poscomercializacion, 48 menos
que en el afio anterior.

INVESTIGACION DE RESULTADOS NO CONFORMES

La (figura 48) muestra un total de 497 lotes ensayados,
de los cuales 65 resultaron No Conformes. Todos los
resultados obtenidos fueron investigados segun el proce-
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dimiento vigente para la investigacion de Resultados
Fuera de Especificaciones, concluyéndose en todas
las investigaciones realizadas que los resultados de No
Conforme son atribuibles al producto y no a problemas
intrinsecos del laboratorio.

La mayor cantidad de lotes con resultados fuera de espe-
cificaciones recayo en las solicitudes de cliente externo
(32), lo cual esta en correspondencia con los resultados
esperados, teniendo en cuenta que, en gran parte de
estas solicitudes, el laboratorio Fisico-Quimico ha actua-
do como laboratorio de tercera parte para la confirmacion
de los resultados obtenido por otros laboratorios.
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Muestras ensayadas

Muestras no conformes

65

RELACION DE MUESTRAS ENSAYADAS
Figura 48 Y MUESTRAS NO CONFORMES

497

PARTICIPACION EN ESQUEMAS DE EVALUACION EXTERNA
jlablaiss DE LA CALIDAD Y ESTUDIOS COLABORATIVOS

Ensayo Organizador Producto

Esquema de evaluacion externa de la PAHO/WHO

calidad. Fase XI. Valoracién por HPLC. 2014 Etambutol 400 mg, tabletas

Esquema de evaluacion externa de la WHO

calidad. Fase 6. Rotacion optica Especifi- 2015 Cycloserine 1.2 g

cay Volumetria.

Estudio colaborativo Internacional para la

evaluacion del estandar international (IS)

candidato de Vi polysaccharides (PS)

from Citrobacter freundii and Salmonella NIBSC Vi polysaccharide standard and candidates of

typhi. 2017 bulk conjugate samples. 12/244 (C. freundii)
16/126 (S. typhi) bulk conjugate (AD)

Determinacion del contenido de O-acetyl

en Vi PS estandar y muestras (A, B, C,D)

por el método Hestrin.

Esquema de evaluacion externa de la . » .

calidad. Fase 7. Ensayos de Disolucién y WHO Sulfadoxina y Pirimetamina 500 mg /25mg,

Valoracién por HPLC. 2017 tabletas

Esquema de evaluacion externa de la WHO

calidad. Fase 8. Sustancias relacionadas 2018 Clindamicina Clorhidrato

por HPLC.
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ESTUDIOS COLABORATIVOS Y PROGRAMAS
DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD

Los Programas de Control Externo de Calidad de los
Laboratorios de Control de Medicamentos coordinados
por OMS/OPS tienen la finalidad de evaluar y mejorar
el desempefo de los laboratorios nacionales de control
de medicamentos. Estos programas han permitido, de
una parte, que los laboratorios participantes optimicen su
desempefio en el andlisis de medicamentos, y por la otra,
identificar areas que demandan cooperacioén técnica.

95
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El LNC ha participado con resultados satisfactorios
en estudios colaborativos y programas de Evaluacion
Externa de la Calidad organizados por entidades inter-
nacionales (OMS y NIBSC), lo que ha constituido una
herramienta eficaz de aseguramiento de la calidad de los
ensayos, dirigida a demostrar la competencia técnica del
laboratorio.(tabla 39)
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REGLAMENTACION

La asesoria en materia del Sistema de Regulacion y el
seguimiento al desarrollo de la base reglamentaria que el
CECMED aplica, esta asignada a la Seccién de Politicas
y Asuntos Reguladores (SPAR), la que arribd en 2018 a
sus primeros 4 afios de trabajo. Esta seccién esta encar-
gada del proceso de reglamentacion del sistema de cali-
dad y entre las actividades de su perfil se encarga del
control de la elaboracion de las disposiciones regulado-
ras (DDRR), sus consultas internas y externas, publica-
cion, diseminacion, implementacion y actualizacion. Un
aspecto particular de su competencia, es la gerencia del
Ambito Regulador, como érgano oficial de la institucién
para la publicacion de las decisiones reguladoras.

En 2018 el CECMED, a través de esta seccion, desa-
rroll6 acciones encaminadas al fortalecimiento de las
Buenas Practicas Reguladoras (BPR) en términos de
transparencia, revision y calidad de las DDRR, cultura
y formacion de capacidades. Para este trabajo se dise-
A6 un Proyecto de Investigacion Institucional y fueron

Tabla 40

No. DDRR

1 Lista de Equipos y Dispositivos Médicos que
requieren de Evaluacion Funcional de Muestras

alcanzados plenamente los objetivos trazados, ya que se
reviso y garantizé el cumplimiento de las BPR en todas y
cada una de las DDRR elaboradas, sobre todo en cuanto
a la claridad, lenguaje empleado y comprension de las
responsabilidades de las partes. También en la participa-
cion interna y externa durante la elaboracion y en cuanto
a la transparencia y oportuna disponibilidad publica de
los documentos aprobados.

La contribucién a la formacion de capacidades sobre
BPR se desarrollé con la incorporacion del topico en el
Curso Introductorio a la Regulacion Sanitaria, impartido
en el CECMED en octubre de 2018 con 32 participan-
tes y en el Diplomado de Reglamentacion Farmacéutica,
Médulo 1, Sistema Regulador con 25 participantes.

ELABORACION DE DDRR

A lo largo del 2018 se mantuvo el monitoreo del desa-
rrollo de la elaboracion de 12 DDRR (cinco nuevas y
siete de actualizacion), de las cuales siete concluyeron
publicadas (fabla 40). En el afio el total publicado fue de

DDRR PUBLICADAS EN 2018

Resolucién Fecha Ambito

Resolucion CECMED
No. 46/2018

00-311 del 08/02/2018

E 88-18 Requisitos para la Inscripcion y
2 Reinscripcion de Fabricantes y Suministradores
de Equipos y Dispositivos Médicos

Resolucién CECMED
No. 73/2018

00-316 del 24/04/2018

E 89-18 Requisitos para la Inscripciéon de
3 Importa-dores de Equipos y Dispositivos
Médicos

Resolucién CECMED

No. 74/2018 00-317 del 24/04/2018

Guia para la realizacion de estudios farmacoge-

Resolucién CECMED

4 P o }
némicos durante el desarrollo de los medica No. 75/2018 00-317 del 24/04/2018
mentos

5 M 02-18 Placenta humana como materia prima Resolucion CECMED 00-329 del 23/10/2018

farmacéutica

No. 169/2018

6 D 44-18 Utilizacion de simbolos en el rotulado de
los diagnosticadores para uso profesional

Resolucién CECMED

No. 174/2018 00-331 del 05/11/2018

7 D 60-18 Liberacion de lotes de diagnosticadores.

Resoluciéon CECMED

No. 173/2018 00-333 del 29/11/2018
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Tabla 41 2015

Total 10

Publicacion de DDRR
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2016 2017 2018

diez. De ellas, siete transitaron por todas las etapas y
tres solamente por la publicaciéon y diseminacion. Esta
cifra es semejante a la obtenida en el trienio precedente
(2015-2017), como se muestra en la (tabla 41).

En el afio se realizaron notables mejoras concentrando y
automatizando el control de la elaboracion y el archivo de
evidencias con dos herramientas automatizadas por los
propios especialistas de la SPAR:

CONELAMAX: Es el control unico automatizado de
todas las etapas de elaboracion de las DDRR, con enla-
ce a las evidencias almacenadas de cada paso y a los
registros establecidos. Disefiada en Visual Basic para
Microsoft Access. Se ha empleado desde 2016 y contem-
pla 87 DDRR con 870 carpetas de evidencias y acceso a
4 registros fundamentales.

BAREG: Acceso automatizado a la base de datos regula-
dora histérica del CECMED, que permite su alimentacion
de forma homogénea en un entorno robusto y protegido.
Disefiada en Visual Basic para Excel. En diciembre de
2018 permitia acceder a 488 DDRR con 400 resolucio-
nes, la descripcién de su trazabilidad y otras informacio-
nes asociadas.

Figura 49

40

Plazo general Il

EVALUACION DE LAS MEJORAS. IMPACTO DE
LAS OBSERVACIONES RECOPILADAS EN LAS
CONSULTAS COMO CRITERIO DE BPR

En el afio 2018 se mantuvo la evaluacion y cuantificacion
del nivel de contribucion de los comentarios derivados de
la circulacién interna y externa de las DDRR, consideran-
do el impacto positivo de las observaciones aceptadas
para la calidad de las mismas. Como una buena practica
reguladora para esta etapa del proceso, se mantuvo el
sondeo mediante encuestas, de la opinion de los espe-
cialistas dentro y fuera del CECMED, sobre la claridad
del lenguaje y la comprension de los derechos y obliga-
ciones a cumplir. Los resultados obtenidos fueron muy
satisfactorios.

El tiempo de demora de la publicacion de las DDRR
mantuvo en 2018 la tendencia de disminucion progresi-
va que se inicié en 2015 como indicador de eficacia del
proceso. En la (figura 49), “Evolucion del Indicador de
Diseminacion Oportuna”, se muestra la reduccion de la
demora en dias desde 25 en el ano 2015, hasta 10 en
2018, con la aceptacion de que el mismo sea superior
para una disposicion reguladora y con la limitacion de
que no supere los 35 en 2015 y los 15 en 2018. En la
(figura 50) se muestran los tiempos de demora reales en
el mismo periodo, que se han comportado por debajo de
los limites y justifican la reduccién. En 2018 como prome-
dio se publicé el mismo dia y como maximo en un dia.

EVOLUCION DEL INDICADOR DE DISEMINACION OPORTUNA

Plazo excepcional

Tiempo en dias

20 \

2015
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Figura 50

TIEMPOS DE DEMORA DE PUBLICACION POR DR (NUMERO
CONSECUTIVO DE RESOLUCION DE CADA DDRR CON ELABORACION
EN TODAS LAS ETAPAS.
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La medicion y control de calidad semestral de las DDRR
publicadas medida en funcion de los errores criticos y
no criticos (EDR), incorporada en 2017, se mantuvo en
este afio también como indicador de eficacia del proceso
de reglamentacion. Sus limites son EDR = DDRR publi-
cadas con Errores Criticos < 2 y DDRR con Errores No
Criticos £ 5y en ambos trimestres hubo un error critico y
dos no criticos, los que tuvieron solucién inmediata.

PUBLICACION DEL BOLETIN AMBITO REGULADOR

El Ambito Regulador en su condicién de érgano oficial
del CECMED para la reglamentacion, se mantuvo y
mejoré en 2018. Fueron publicados 26 numeros (No.
00-309 hasta el 00-334), de ellos diez con DDRR y
16 con otras decisiones reguladoras como medidas
Sanitarias de Seguridad, Certificaciones de Buenas
Practicas de Fabricacién y de Materiales de Referencia
y Licencias Sanitarias de Operaciones (tabla 42). Se
hicieron publicos en los tres sitios habilitados para ello
en la Web del CECMED: apartado de Reglamentacién
-Disposiciones reguladoras aprobadas-; pagina inicial
Ultimas Regulaciones con Noticia acompafiante de las
nuevas DDRR publicadas (a las diez DDRR aprobadas
en el CECMED se les publicé una noticia) y por ultimo en
Publicaciones -Ambito Regulador.

La diseminacion del Ambito a la lista de usuarios fue opti-
mizada con el empleo de la automatizacién DISSPAR,
para la diseminacién individualizada y el envio de notas
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a la lista de suscriptores del Boletin Ambito Regulador y
a los elaboradores de DDRR del CECMED. Disefiada en
Visual Studio.Net, se enlaza al Microsoft Outlook. Genera
la evidencia del envio. Empleado para 26 boletines y 10
DDRR a 358 usuarios. Durante el 2018 esta aplicacion
se actualizé permanentemente oscilando entre 350 y 351
suscriptores.

Asi mismo la eficacia de la diseminacion se comporto
entre el 97 y el 99 % cuantificada con la aplicacion propia
CONTDISSPAR, creada para recepcionar y registrar los
informes de entrega de la diseminacién de DISSPAR,
por lo que permite calcular la eficiencia, trazabilidad y
retroalimentacion de esta actividad. Disefiada en Visual
Basic para Excel se enlaza al Microsoft Outlook, para
descargar los informes recibidos y almacenarlos en una
tabla Excel. Permite actualizar la lista de suscriptores.
Empleado en la actualizacion permanente de la lista en
el afio, con 20 nuevas inscripciones y 28 direcciones de
suscriptores eliminadas.

En materia de implementacion, fueron monitoreadas 14
DDRR para verificar la magnitud de su implementacion,
alcanzando el 64 % la calificacion de Bien Implementadas.
El 36 % aun no muestra evidencias de su total implemen-
tacion y se les dara seguimiento en 2019.
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Tabla 42 CONTENIDOS PUBLICADOS POR MES EN 2018
Meses
Contenido

E F M A M J J A S (o] N D | Total
Disposicion Reguladora 1 2 0 3 1 0 0 0 0 1 2 0 10
Certificado Buenas Practicas 1 4 0 1 4 1 2 0 0 4 8 2 27
Licencia Sanitaria 10 3 2 1 8 1 2 19 0 2 5 5 58
Medida Sanitaria Seguridad 2 4 2 1 2 2 1 2 0 0 0 0 16
Otras 0 0 0 2 0 2 0 0 0 0 0 0 4
Total 14 13 4 8 15 6 5 21 0 7 15 7 115

VISIBILIDAD DE RESULTADOS DE LA
REGLAMENTACION: PAGINA WEB

Importantes mejoras se realizaron en el afio para opti-
mizar la visibilidad de la reglamentacion. Se establecie-
ron Avisos en el sitio web, con alertas de introduccion o
puesta en vigor de las DDRR; la Trazabilidad de DDRR
mediante la publicacion de las “Historias” que relacionan
las versiones precedentes. Se redujo el tamafio de los
documentos mayores de 2 MB para facilitar su descarga.
También se estandarizaron las etiquetas de DDRR para
facilitar las busquedas. Fueron realizados cambios en la
Intranet, donde se coloca toda la informacién generada
por SPAR que puede resultar de interés a otras areas
y especialistas del CECMED, resultando destacado el
desarrollo del Observatorio de la Reglamentacion.

ORGANO PARA LA REGLAMENTACION

El Organo Colegiado para la Reglamentacion del
CECMED (OCR) es el comité de caracter técnico, admi-
nistrado por SPAR para apoyar al proceso de toma de
decisiones sobre la reglamentacion, en el cual se discu-
ten y adoptan recomendaciones relativas a las politicas
y asuntos reguladores. Su creacion y reglamento de
funcionamiento se aprobaron mediante la Resolucion
del CECMED No. 136/2016 y para acumular experiencia
inicié sus actividades desde 2015. En 2018 se fortale-
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ci6 con la participacion de los regulados, ya que en tres
de las cuatro sesiones efectuadas hubo participaciéon de
la industria, con un promedio de asistencia de 3.3. Las
cifras ilustrativas de sus resultados se muestran en la
(tabla 43)

Puede observarse que sus sesiones se han sostenido
regular e ininterrumpidamente durante los ultimos 4 afios
(2015-2018), con un promedio aproximado de cuatro (4)
reuniones por afo y una asistencia promedio de 42 parti-
cipantes por afio y 11 por reunion.

Para fomentar la cultura reguladora, el intercambio con
la industria y debatir topicos seleccionados de la regla-
mentacion, se cred y coordiné en 2018 un foro de reunio-
nes periédicas con la Industria Biotecnolégica de Cuba
(BioCubaFarma) y las areas técnicas del CECMED, con
el debate de tdpicos solicitados y consensuados. Se
realizaron 8 sesiones con 9 temas, 13 ponencias y un
total de 178 participantes, (promedio de 23 por sesion).
Se constato elevada satisfaccion y muy buenos resulta-
dos en la maduracién y dominio de las DDRR.

ACTIVIDAD INTERNACIONAL

La actividad internacional del afio sobre la reglamenta-
cion ha sido destacada en dos direcciones. La primera
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ACTIVIDAD DEL ORGANO COLEGIADO PARA LA REGLAMENTACION

Tabla 43 DEL CECMED
Participacion
No. Sesiones Topicos Discutidos Acuerdos
Total CECMED Invitados
2015 4 45 45 - Total 12 (10 DDRR/2 OTR) 47
2016 4 44 44 - Total 12 (11 DDRR/1 OTR) 43
2017 3 30 29 1 Total 6 (4 DDRR/ 2 OTR) 17
2018 4 47 37 10 Total 7 (7 DDRR) 33
Total 15 166 155 11 Total 37 (32 DDRR/5 OTR) 140

esta referida a un Proyecto de la Red Panamericana de
la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica
(Red PARF de la OPS), en la cual el CECMED es coor-
dinador conjuntamente con la Federacion Farmacéutica
Latinoamericana (FIFARMA). El objetivo del proyecto
es realizar un diagnéstico de la base legal y practicas
de empleo del Certificado de Producto Farmacéutico
(CPF) por las autoridades reguladoras en la region de
Las Américas. Es el primer proyecto en el que participan
las autoridades y la industria farmacéutica y sus resulta-
dos preliminares se presentaron en 3 eventos internacio-
nales entre ellos en la 18 Conferencia Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICDRA) y la
IX Conferencia de la Red PARF en San Salvador.

El segundo proyecto trata del diagndstico de la alinea-
cion de la reglamentacion cubana con los lineamien-

tos del Consejo Internacional de Armonizacion de
los Requerimientos Técnicos para los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH). Al cierre del
afio concluy6 el mapeo de su primer paso referido a la
comparacion de la base legal con la de ICH, para deter-
minar los topicos regulados y no regulados y los linea-
mientos adoptados en cada una de las cuatro categorias
de ICH. Este estudio se realiza entre el CECMED vy el
grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica,
“BioCubaFarma”, respondiendo al compromiso interna-
cional que implica la permanencia como observador del
CECMED a partir de noviembre de 2016, y sus resul-
tados preliminares se presentaron en el contexto de la
Asamblea de ICH celebrada en Kobe, en el mes de junio
de 2018.
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Tecnologia de la Informacién

& Gobierno Electrénico

USO DE LAS TECNOLOG'iAS DE LA INFORMACION
Y EL GOBIERNO ELECTRONICO EN EL CECMED.
PROCESOS DE GESTION INFORMATIZADOS

La infraestructura tecnoldgica de la institucion y la dispo-
nibilidad de las plataformas digitales existentes estan
bajo la atencion de la Seccién de Infocomunicaciones del
CECMED. La consolidacién de la estructura y funciones
de esta seccion, ha permitido, en concordancia con el
Plan Estratégico del CECMED 2015 — 2019, el desarrollo
de aplicaciones de gestion que apoyen la optimizacién
de los procesos, los servicios y su nivel de respuesta, asi
como el desempenio de los especialistas.

Durante el afio 2018, mediante la publicacion de infor-
macion en el sitio web, y su re direccionamiento hacia el
establecimiento de los procedimientos de administracion
electrénica, el CECMED continu6 consolidando su rela-
cion con el sector regulado, los profesionales de la salud
y los pacientes.

ESTADISTICAS DE LA WEB

Alo largo del 2018, la web se mantuvo actualizada, con
consultas que superan las 150.000 visitas al afio prove-
nientes fundamentalmente de Republica Dominicana,
Venezuela, Cuba, Estados Unidos y México (figura 51).
Todo esto ha sido posible por el establecimiento en 2017,
del Comité Gestor de la Web integrado por un especialis-
ta de cada una de las areas del CECMED.

El trabajo de este comité, que sesiona con una frecuen-
cia de encuentros trimestrales, ha posibilitado la intro-
duccion de mejoras para lograr posicionamiento en los
buscadores y lograr un mayor acceso a las informacio-
nes, a la vez que ha posibilitado la revisiéon y adecuacion

Figura 51 VISITAS WEB
151027
2017
2018
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de los contenidos, a las necesidades detectadas, sobre
las actividades desarrolladas por los departamentos.

INFORMATIZACION DE PROCESOS

En el 2018 la Seccion de Infocomunicaciones del
CECMED automatizo las aplicaciones:

Gestion de Materiales de referencia del Laboratorio
Nacional de Control: Aplicacion que desde un entor-
no web gestiona la recepcion, almacenamiento de los
materiales de referencias utilizados en el Laboratorio
Nacional de Control. A través de una interfaz amigable
es posible consultar estos materiales y sus atributos,
(nombre, codigo, cddigo interno, fecha de recepcion,
fecha de vencimiento, cantidad, clasificacion, fabricante,
almacenamiento requerido, origen y vigencia del mismo).
Mediante esta aplicacion se controla de forma eficiente el
uso de estos materiales en el laboratorio y es posible la
toma de decisiones oportunas en cuanto a su uso.

Gestion de riesgo: La aplicacion web para la gestion
de riesgos contribuye favorablemente a las actividades
de control, seguimiento y mejora que se realizan en la
Seccion de Gestion de la Calidad del CECMED apoya-
dos en la norma ISO 9001 del 2015, la cual incluye como
un factor novedoso, el control de los riesgos. Entre las
facilidades y viabilidad que proporciona se encuentran:

- Organizacion y trazabilidad de los riesgos.

- Optimizacion del tiempo para busqueda de infor-
macion sobre la gestion de riesgos por procesos.

105000
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Usuarios % Usuarios

1. B8 Dominican Republic
Venezuela

Cuba

E M E

United States

&
-
=

Mexico

5

Panama

i

5= Spain
8. == Colombia
9. DN Guatemala

10.0 0 Peru

- Disponibilidad de informacion oportuna sobre la
gestion de riesgos a los responsables de procesos y
directivos

- Busqueda de forma organizada y personalizada.

- Disminucién del uso de registros para el control de
la gestién de riesgos.

- Armonizacién en los procederes de la gestion de
riesgos en los diferentes procesos.

Servilab: A esta plataforma web acceden los usuarios
del laboratorio cuando existen fallos de las PC acopla-
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das a los equipos. Permite una trazabilidad del soporte
creado en cuanto a fechas de apertura y cierre del ticket.
Es posible conocer el tiempo empleado en cada solici-
tud, lo cual es un indicador de eficiencia del proceso de
Aseguramiento Informatico que desempefia la Seccion
de Infocomunicaciones y constituye un registro electroni-
co de trabajo del laboratorio. La implementacién de esta
aplicacion permite que se cumpla con los principios de
integridad de datos, recomendados por la OMS durante
el proceso de certificaciéon del laboratorio.

De igual manera, el resto de las aplicaciones en explota-
cion desde afios anteriores tales como, los Sistema para
la Evaluacion de desempefio y Planificacion de la capa-
citacion de los trabajadores, el Sistema para la Gestién
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Telefonica y el Servicio de Informacién de Medicamentos,
entre otras, son objetos de mejoras continuas a partir
del analisis de los resultados de su implementacion, lo
que ha permitido perfeccionarlos y ajustarlos a nuevos
requerimientos.

Ao largo del 2018 se mantuvo la progresiva implemen-
tacion de los estéandares para las actividades regulato-
rias, lo cual tendra continuidad en los préximos afos
hasta 2021, conforme a las fases establecidas en el
plan de implementacion del portal web del Sistema de
Informacion del CECMED, SICECMED, contratado a la
empresa cubana SOFTEL, entidad que ofrece solucio-
nes informaticas de avanzada y que se especializa en el
area de los Sistemas de Salud de Cuba.

El SICECMED, es un software a la medida para la
Autoridad Reguladora Nacional de Cuba, que tuvo su
inicio en el 2017, y que tiene como objetivo implemen-
tar los procedimientos de administracion electrénica en
todos los procesos del CECMED. Desde su puesta en
marcha en ese mismo afio, se garantiza a los clientes
la reserva de turnos online, el monitoreo del estado del
tramite via web, asi como un conjunto de informaciones
para todas las areas del centro.

Con el desarrollo de esta aplicacion web, se renovaron
en el 2018 los libros de registro de medicamentos y diag-
nosticadores, los cuales se mantienen actualizados y
disefiados de modo que permitan su consulta a través
de filtros de seleccion multiple, que realizan busquedas
eficientes.

La apertura en el 2018 de los servicios de Liberacion
de Lotes de Medicamentos, Liberacion de Lotes de
Diagnosticadores, Importacion de Medicamentos de
Uso Humano, Importacion de Muestras Bioldgicas y el
servicio de Copia Fiel del Original, mediante la aplicacion
SICECMED, (Img. Aplicacién web SICECMED) incremento
las solicitudes de nuevos servicios a tramitar digitalmen-
te, de 781 en el 2017 a 1307 (tabla 44). Estos servicios
cargan la documentacion necesaria para sus tramites
de forma digital y han posibilitado que exista una mayor
transparencia y trazabilidad, pues los clientes pueden
seguir por la web el estado de sus trdmites y conocer
las decisiones emitidas por el CECMED al evaluar cada
solicitud.

Al cierre de 2018, se implementaron en fase piloto en
el servidor de produccion de SICECMED, con dos
clientes, uno nacional y otro extranjero, un total de 13
servicios nuevos, correspondientes a la actividad de
registro: inscripcion, renovacion y modificacion de

© cecmen x

)
£ Wedicamentos Z Zorers Blog - Bleg Arc.. 3 Auis Viruel 3 CECMI

@ B servioo cecmed.ousic

et SCP Login @@ Welcome! @ WoridClient [ Sequrided £ INFOMID B Ssiod £ rteresanses ) LIS | Business Ot [ Coda dis e pass co. 4 ] Webmil ) Diccionsrio 13 »

‘‘‘‘‘‘ N : € ) [—
& CECMED 1nsatners 1133 am Habana, Cuba Y admin
& = (o] " -
= rs iz =] a a Lainl o A
B scguridad | Recepciénde Solicitudes | Configuradén  Agenda  Trimites  Trazabilidad  Archive  Reglstros  Reportes  FAQ Incidencias
Generar Prefactura o
Solicitudes Q
~~
Mostrar | 1y |v| reglstros Hitro: iz
o  Codigodel et is 7 = o Fechadel Hora del Estado del Pagado
£ Tramite Servicio Solicitado s Entidad Solicitante £ % 2 i » Tramite P s
0072618.CF 25 Copiat Fiel dal Original. Asesoria Juridica Institulo Finlay de Vacunas: 2018-08-09 08.30 AM Aceplado an x
Cvaluacion
0071018.CF.25 Copia Fiel del Original. Asesoria Juridica. Grupo Producciones ¥ 2018-08-03 08.30 AM Aceplado en la ¥
Quimicas,. LABIOFAM. Lvaluacion
0072818 LLD 301 Liberacion de | otes de Diagnosticadores CGENTRO DE INMUNOENSAYQ 20180810 1030 AM Aceptado en la X
Evaluacion
0072918 LLD 301 Liberacion de Lotes de Diagnosticadores CENTRO DE INMUNOENSAYO 2018-08-10 1045 AM Aceptado en la %
Fvaluacion
0073018 LL BN1 Liberacion de Lotes de productos biologicos nacionales CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR. (CIM) 20180810 04:00 PM Aceptado en la X
Fvaluacion
0072518 LL BN1 Liberacidn de Lotes de productos biologicos nacionales Centro Ingeniorfa Gendtica y Bistecnologia (CIGB) 2018-08-09 01:30 PM Aceptado en la x
Evaluacion
0072718 LLD 3D1 Libaracion de Loles de Diagnosticadores CENTRO DE INMUNOENSAYO 201808 10 1015 AM Acepiado an la x

0073118.LL BN1 Liberacion o Lotes ge productos bioogicos nacionales

Aplicacién web SICECMED

108

Evaluacion

CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR. (CIM) 2018.0813 01.30 PM Aceptado sn I x
in

Tabla 44

CECMED / Memoria de Actividades 2018

SOLICITUDES DE SERVICIOS RECIBIDAS ONLINE

Solicitudes 2017 2018
Liberacion de Lotes de productos biolégicos nacionales 560 423
Liberacion de Lotes de vacunas multivalentes nacionales 34 30
Autorizacion de distribucion y uso de lotes liberados de Productos Bioldgicos en 147 149
envases para distribuciéon nacional
Li.be'ra.cién de Lotes de ingredientes Farmacéuticos Activos o granel de productos 6 61
Bioldgicos
Liberacion de Lotes de productos biolégicos de importacion 34 70
Liberacion de Lotes de Diagnosticadores 0 118
Importacion de Medicamentos de Uso Humano (Bioldgicos) 0 50
Importacion de Medicamentos de Uso Humano (Medicamentos) 0 313
Autorizacion de importacion y exportacion de muestras de material biolodgico 0 35
Copia Fiel del Original. Asesoria Juridica. 0 49
Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase A 0 3
Inscripcién de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase B 0 6
Total 781 1307

Diagnosticadores (Dispositivos médicos para diagndstico
in vitro), que se implementaran en 2019.

Para garantizar la seguridad y respaldo de la informa-
cion, el CECMED cuenta con un servidor de carpetas
compartidas de 8 TB que permite que las areas consul-
ten y salven su informacién mediante el establecimien-
to de usuarios y permisos de acceso. Con un total de
73 carpetas que abarcan el 100% de los procesos y
Organos colegiados del CECMED, se ha logrado no solo
el respaldo, sino el acceso oportuno a la informacién que
tributa cada proceso en concordancia con el mapa de
relaciones de la institucion.
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Otro de los recursos en explotacién es el aula virtual del
CECMED la cual se mantuvo disponible para los alum-
nos que cursaron formacion a distancia. En 2018 se dise-
faron 4 cursos:

01. Curso Introductorio a la Reglamentacién de me-
dicamentos, equipos y dispositivos médicos. Dirigido a
todo el personal de nuevo ingreso.

02. Diplomado en Regulacién de medicamentos, equi-
pos y dispositivos médicos. Dirigido al personal técnico
del CECMED.
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03. Sistemas de Gestion de la Calidad para fabrican-
tes de equipos y dispositivos médicos. Requisitos para
propositos reguladores. Dirigido a especialistas del
CECMED, los fabricantes nacionales, los importadores
y los distribuidores de equipos y dispositivos médicos.

04. Curso Regional sobre regulaciones de Dispositivos
Médicos en coordinacion con la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS). Dirigido a especialis-
tas de las Autoridades Reguladoras de la region que la-
boran en las areas de evaluacion, inspeccién y control de
equipos y dispositivos médicos.

En los cursos anteriormente referenciados, la Seccion
de Infocomunicaciones garantizé el acceso al aula virtual
ubicada en los servidores del CECMED vy la creacion de
usuarios, roles y contenidos de los espacios disefiados.
Especificamente, en los cursos: “Curso Introductorio a
la Reglamentacién de medicamentos, equipos y dispo-
sitivos médicos” y en el “ Diplomado en Regulacion de
medicamentos, equipos y dispositivos médicos”, los
especialistas de la Seccién participaron ademas, como
docentes en el médulo de Uso de las TICs, donde se
imparten conocimientos del uso de las tecnologias en el
centro, junto a temas afines y actuales de interés para
los usuarios, en respuesta a la adquisicion de competen-
cias informaticas planteadas en el Plan Estratégico de la
institucion.

El Campus Virtual de Salud Publica (CVSP) es una
estrategia de cooperaciéon técnica de la Organizaciéon
Panamericana de la Salud (OPS) disefiada en el contex-
to de la iniciativa “La Salud Publica en la Américas”, que
aspira contribuir al fortalecimiento de las capacidades
institucionales y las practicas de salud publica en la
Regién de las Américas; asi como al desempeiio de las
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funciones esenciales de salud publica por parte de las
autoridades competentes. Constituye una red descen-
tralizada de personas, instituciones y organizaciones
que comparten cursos, recursos, servicios y actividades
de educacién, mediante un uso intenso de las nuevas
tecnologias de la informacion, de la comunicacién y de la
educacion en salud y busca convertirse en un espacio de
creatividad y de innovacién en el desarrollo de politicas y
procesos de educacion permanente en salud.

El CECMED es una de las instituciones que apoya el
desarrollo del Campus, pues aporta Recursos Educativos
Abiertos (REA) al repositorio de esta plataforma, entre los
que se encuentran la revista del Anuario Cientifico y noti-
cias del CECMED. La Seccion de Infocomunicaciones es
la facilitadora de esta funcién actualizando los recursos
y participando en los Talleres Internacionales del Nodo
Cuba del CVSP.

SOSTENIBILIDAD

Especial importancia tiene la sostenibilidad del estado
técnico del equipamiento, garantizada también, por la
Seccion de Infocomunicaciones, mediante mantenimien-
tos preventivos planificados a los equipos, de modo que
se proporcione un adecuado nivel de servicio a los usua-
rios internos, tanto a sus unidades de trabajo como a los
sistemas puestos en produccion.

Con la consolidacion del Sitio de soportes implantado
desde el 2015 como via de comunicacion y seguimiento,
unido a la experticia ganada por los especialistas de la
seccion, han sido resueltos en menos de 24 horas, los
568 soportes recibidos en el 2018, con lo cual se mantu-
vo la estabilidad de los servicios.
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Ciencia

e Innovacién Tecnolégica

CIENCIA E INNOVACION TECNOLOGICA

Las actividades de innovacion tecnoldgica son coordi-
nadas por la seccion de Docencia e Investigaciones del
CECMED, la cual tiene como funcion general la aplica-
cion consecuente de la politica de ciencia, tecnologia e
innovacién aprobada, asi como la proyeccion estratégica
de la entidad y sus prioridades.

POTENCIAL CIENTIFICO Y EQUIPO HUMANO

Para el desarrollo cientifico técnico, el equipo humano
del CECMED esta formado por mas de 200 profesiona-
les altamente calificados con un alto potencial cientifi-
co (tabla 45) entre los que se destacan investigadores,
doctores y masters en ciencia.

Es valido mencionar ademas que mas de 30 profesiona-
les ostentan categorias docentes en apoyo a los proce-
sos docentes educativos del sector académico y como
parte de las iniciativas internas para la formacion de
recursos humanos, ya que dado el caracter exclusivo del
CECMED como organizacion regulatoria, buena parte de
las actividades de capacitacion, son disefiadas e imparti-

das por expertos de la propia institucion, y dirigidas a los
profesionales que alli laboran.

Los profesionales del CECMED, estan en su gran mayo-
ria vinculados a las Sociedades cientificas, manteniendo
durante el 2018 su membresia en seis de ellas:

- Sociedad Cubana de Salud Publica

- Sociedad Cubana de Farmacia

- Sociedad Cubana de Farmacologia

- Sociedad Cubana de Toxicologia

- Sociedad Cubana de cultivos microbianos

- Unién Internacional de Farmacologia Basica y
Clinica (IUPHAR)

El CECMED, ademas de estar considerado como un
centro cientifico-técnico de avanzada dentro del Sistema

Tabla 45 POTENCIAL CIENTIFICO DEL CECMED

2015 2016 2017 2018

Profesionales 199 193 195 201
Investigadores 29 27 28 29

Titular 3 6 8 8
Categorias Auxiliar 6 3 3 3
de Investigacion

Agregado 16 17 17 18

Aspirante 1 1 - -
Doctores en Ciencia 7 9 9 9
Master en Ciencias 65 68 71 69
Planes de Doctorado 4 2 3 3
Planes de maestrias 9 12 8 8
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Nacional de Salud (SNS), ostenta la condicién de Centro
de Servicios Cientificos y Tecnologicos del CITMA
desde el 2010. En consecuencia, el Plan de Desarrollo
Estratégico del CECMED, entre sus principales metas, se
centra en integrar la ciencia en los procesos regulatorios
y en el fortalecimiento de las competencias en Buenas
Practicas Regulatorias, contribuyendo a la preparacion
cientifica de los recursos humanos.

Para ello existe un plan de doctorados, a corto y mediano
plazo, donde el consejo cientifico juega un papel impor-
tante en el chequeo de las tareas correspondientes de
cada aspirante, el cual tiene como objetivo priorizado, el
aumento del nimero de profesionales con categoria de
investigador y doctores en ciencias, asi como profundi-
zar en los perfiles de investigacion y vincularlos con los
avances en las ciencias médicas.

FORTALECIMIENTO DE COMPETENCIAS,
CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES
DEL TALENTO HUMANO

El CECMED, desarroll6 en 2018 diversas acciones de
formacion, concebidas a partir de las prioridades y
necesidades de capacitacion, identificadas como parte
del proceso anual de evaluaciones del desempefio y
actualizaciéon de descripciones del perfil de los puestos
de trabajo. Una de las responsabilidades del area de
Docencia e investigacion, es la supervision constante de
estos documentos para planificar, organizar y prevenir
las demandas de capacitacion. Este proceso se vio forta-
lecido en 2018 con un nuevo disefio del procedimiento de
trabajo, mostrando avances en su organizacion, logistica
y disefio, asi como en la gestion de los programas docen-
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tes en correspondencia con las necesidades registradas
por los directivos de conjunto con el trabajador.

Teniendo en cuenta estos elementos, una de las princi-
pales fortalezas del CECMED en materia de construc-
cion de capacidades, es el Diplomado en Regulacion
Sanitaria, el cual se logré acreditar en 2018 e inaugurar
su cuarta edicion en el mes de noviembre con la asisten-
cia de 32 especialistas matriculados y la participacion de
los miembros del Consejo Cientifico.

El Diplomado en Regulacion Sanitaria, estructurado
segun las funciones basicas con modulos de: Registro
de medicamentos, equipos y dispositivos médicos;
Autorizaciéon para la realizacion de ensayos clinicos;
Liberacion de lotes; Inspecciones estatales de Buenas
Practicas; Control analitico de medicamentos y bioldgi-
cos y Vigilancia Poscomercializacion, tiene el objetivo
de fortalecer las competencias en Buenas Practicas
Reguladoras.

Como accion complementaria, en el programa del
Diplomado se unen a estos temas, el médulo de Gestion
de la Informacion para la actividad Reguladora y los
talleres de Metodologia para la Investigacion Cientifica
y Presentaciones efectivas, los cuales perfeccionan la
formacion integral que necesitan los especialistas del
CECMED en su desempefio y para el trabajo final de
curso.

El diplomado vino a formar parte del programa de capa-
citacion 2018, el cual inicio con la identificacion de las
necesidades de capacitacion no cubiertas con anterio-
ridad (tabla 46). Este diagndstico, iniciado desde el afio
2017, posibilité el disefio y la realizacion de nuevos

Tabla 46 RESUMEN DE LAS ACCIONES DE CAPACITACION *

Acciones 2015 2016 2017 2018
Acciones solicitadas 87 91 74 63
Acciones ejecutadas 93 55 46 52
Posibles graduados 613 524 593 601
Real de graduados 565 420 419 461

* Segun cantidad de participantes por acciones de capacitacién
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Tabla 47 CURSOS Y PARTICIPANTES Tabla 48 CURSOS Y PARTICIPANTES
Cursos disenados e impartidos por especialistas del CECMED (23 cursos) Participantes (286) i e el L,
Andlisis de la calidad del agua para el uso en los laboratorios. 3 Admlr)lstramon y toma de rr?uestrr.sls en animales de experimentacion utilizada para
estudios de enfermedades infecciosas. 1
P . . . 13
Auditorias internas y autoinspecciones a laboratorios de ensayos. Bioseguridad en los laboratorios. 48
Caracteristicas metrologicas de las mediciones, los instrumentos y sistemas de medicion. 38 e . . . .
Calificacion de areas limpias y equipos de contencion. 9
A e a 1
Clase practica sobre citostaticos. Calificacién de cadena de frio. 12
. - . . . - .- . 3
Conferencia Taller de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos en PAMI Nacional Capacitacién en el ensayo automatizado LightMix Modular Zika virus. 3
Vigilanci i 2di 7
Curso de Vigilancia de equipos médicos Capacitacion en el equipo de Roche BenchMark de VENTANA 4
i i i6 itari 15
Curso introductorio a la Regulacion Sanitaria. CECMED. Vaccines regulatory capacity building. 54
. ~ . e . . 18
Diserio y validacion de hojas de calculo. Conferencia de BPLC en el Taller sobre la toma de muestra en la Fase pre-analitica en los 2
) ) ) ) o Laboratorios Clinicos.
Modulo Diplomado Gestion de la informacion para la actividad reguladora. 20
Conferencia sobre Hemofilia de la compafia ROCHE. 5
Incertidumbre en las mediciones. 8
. . Curso NC-ISO 13485. 3
Inglés introductorio 13
o Curso regional de capacitacién sobre aspectos de reglamentacion en la produccion
Inglés basico 5 de radio farmacos. 1
Inglés intermedio 6 Curso regional de capacitacién sobre la produccién y control de calidad de radiofarmacos
y radioisétopos y sobre buenas practica de fabricacion. 1
Inglés avanzado 2
Curso virtual de Reactovigilancia 3
La fotografia como evidencia documental. 9
Cursos de Enzimologia, Biologia Molecular, y Métodos Bioquimicos. 9
Médulo de Vigilancia del Curso virtual regional sobre regulacion en equipos médicos. 8
Diagnéstico de sifilis. 1
Presentaciones efectivas. 13
Entrenamiento en electroforesis capilar. 1
Recepcion y manejo de muestras. 2
Entrenamiento en productos tecnologia SUMA. 3
Redaccion cientifica y arbitraje. 25
Formacion de auditores internos de la calidad. 5
Sistema de gestion de la calidad. Requisitos para propositos reguladores. 15
Formacion en el manejo del software de control de maquina universal de ensayos 1
Taler de bioequivalencia. 13 TESTCOM y AUTOVICAT.
Taller de seguridad de datos. 44 Inter-regional seminar for anality control laboratories involved in the WHO pre-qualification. 1
Adiestramiento a la compariia BIOLAB sobre Registro Sanitario. 5 Micoplasmas de interés en salud publica. 1
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Seguridad avanzada sobre el terreno: la proteccién, la salud y el bienestar del personal. 2
Taller de la compaiiia BioLab, sobre productos del fabricante Qiagen. 2
Taller Nacional de Hemoclasificadores. 2
Taller sobre la toma de muestra en la Fase pre analitica en los Laboratorios Clinicos. 3
Curso virtual de regulacion sanitaria de productos biolégicos y biotecnolégicos. 5
Positron emission Tomography: technology and application 1
Basic security in the field 2

cursos, enfocados a minimizar las brechas detectadas y
brindar mayor cobertura a la preparacion técnico profe-
sional de los trabajadores del centro. De este modo
culmind el afio con un total de 23 acciones de capacita-
cion cubiertas por especialistas del CECMED y 29 con
especialistas e instituciones externas que posibilitaron la
participacion de 461 trabajadores (tabla 47 y 48), a lo que
se le sumo el ingreso de cinco especialistas a la Maestria
en Salud Publica de la Escuela de Salud Publica y dos
a la Maestria en Ciencias de Laboratorio Clinico del
Instituto de Farmacia y Alimentos de la Universidad de
La Habana.

Durante el 2018 se continué aplicando la encuesta y el
cuestionario disefiado en 2017 (evaluacion del impacto
de la capacitacion a corto y mediano plazo), y se traba-
j6 el proceso de capacitacion en el Sistema informati-
co (Img. Sistema automatizado para la Evaluacién del
desemperio y la capacitacion), disefiado por la Seccion
de Infocomunicaciones e implementado desde el 2016.

CONSEJO CIENTIFICO DEL CECMED

La organizacion del Consejo Cientifico del CECMED
es también competencia de la Seccidén de Docencia e
Investigacion, el cual desarrollé en el 2018 un total de
12 reuniones ordinarias, 5 extraordinarias y dos conse-
jos ampliados. Como logro significativo del consejo al
cierre del afio, es valido mencionar la consolidacion de
las comisiones de trabajo, el fortalecimiento del proceso
de evaluacion de proyectos nacionales e institucionales y
la realizacion de una Jornada Cientifica y el Forum insti-
tucional 2018.
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COMISIONES DE TRABAJO

Como resultado de la labor coordinada del Consejo
Cientifico, conformado por 15 miembros de la institucion,
se crearon desde el 2016, tres comisiones de trabajo y
se nombraron 14 miembros externos en tres areas que
constituyen la cantera del Consejo y que han sido invi-
tados a las reuniones ordinarias y talleres organizados.

Las tres comisiones de trabajo son:

- Investigacion y servicios cientifico-técnicos.

- Superacioén profesional y postgrado académico.
- Publicaciones e informacion cientifico — técnica.

Comisién 1. servicios

cientifico-técnicos

Investigacion y

Entre los logros de esta comision se pueden destacar
la evaluacion de proyectos en cada etapa (nacionales e
institucionales), la labor de divulgacién y asesoria para la
incorporacion de proyectos institucionales, asi como la
gestiéon y evaluacion de los mismos.

Comision 2. Superaciéon profesional y posgrado
académico

s Sistema de Evaluacién de

Usuario: mercy

L. DESEMPENO y CAPACITACION
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Sistema automatizado para la Evaluacién del desempefio y la capacitacion

Entre sus logros se pueden destacar el apoyo y orga-
nizacion al disefio de cursos y revision de programas,
conjuntamente con la ejecucion del taller: Elaboracién de
Proyectos de | + D para la confeccién y evaluacion de
proyectos. Otras actividades estuvieron relacionadas con
la actualizacion del listado de docentes del CECMED y
el estado de aspirantes / cursistas de maestrias y docto-
rados y la realizacion del taller “Cémo realizar un docto-
rado”, en el que se destaco la necesidad de fomentar la
formacion de doctores en ciencias en el centro, se desta-
caron aspectos sobre las normas, estructura organica del
sistema, asi como la necesidad de la preparaciéon para
enfrentar el proceso de formacion como investigador con
el rigor que exige la autoridad reguladora.

Comision 3. Publicaciones en informacion cientifico
técnica

Entre los logros de esta comision se pueden destacar
la propuesta de una politica de publicaciones, la rees-
tructuraciéon del comité editorial, y la salida del Anuario
Cientifico en el tiempo establecido.

PLAN DE CIENCIA E INNOVACION TECNOLOGICA

El Ministerio de Salud Publica convoca a la presentacion
de proyectos cientifico-técnicos; de investigacion — desa-
rrollo y de innovacién tecnoldgica, que generen impactos
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cientificos, tecnoldgicos, econémicos, sociales y ambien-
tales e incidan en la modificacién del cuadro de salud
de la poblacién cubana, en concordancia con los retos,
las prioridades y los objetivos del sector. En este sentido
estan definidos 3 programas:

Programa 1: “Determinantes de salud, riesgos y
prevencion de enfermedades en grupos vulnerables”.

Programa 2: “Organizacion, eficiencia y calidad en
los servicios”.

Programa 3: “Medicina Natural y Tradicional”.

El objetivo principal de esta convocatoria es brindar solu-
ciones de alcance nacional que favorezcan la toma de
decisiones y modifique de forma satisfactoria los indica-
dores de salud de la poblacién cubana.

El CECMED inicié el 2018 con 25 proyectos de los
cuales, 10 estan asociados a los Programas Nacionales
y 15 son proyecto a nivel institucional. De los 25 proyec-
tos, un total de 21 se mantienen para el afio 2019 y 14
contindan su ejecucion hasta el 2020 y 2021. (tablas 49,
50 y 51).
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Tabla 49 RESUMEN DE PROYECTOS EN EJECUCION

medicamentos.

Proyectos en ejecucion Programas 2017 2018 2019
Proyectos Asociados a Programa Nacional No.1. “Determinantes
Programas Nacionales de salud, riesgos y prevencion de 1 1 1
enfermedades en grupos vulnerables”.
Programa Nacional No. 2. 8 8 9
Programa No. 3 1 1 1
Proyectos Institucionales Institucionales 8 15 10
Totales en ejecucion 4 18 25 21
Tabla 50 PROYECTOS EN EJECUCION
Proyectos Asociados a Programas Nacionales Fecha
Disefio y puesta en marcha del Observatorio de Reglamentacién del CECMED. 2015-2017
Estrategia para la vigilancia activa de medicamentos desde los puntos focales de la autoridad 2015-2017
reguladora nacional.
Validacion de un sistema aislador para el ensayo de esterilidad. 2015-2017
Desarrollo del programa de farmacovigilancia activa dirigido a pacientes, para la regulacion de la 2015-2017
seguridad de los medicamentos. Cuba 2014-2016. :
Fortalecimiento del marco regulador para la bioequivalencia en Cuba. 2016-2019
Reduccion y reemplazo de animales de experimentacion en el control de la calidad de vacunas DPT 2016-2018
y sus combinaciones.
Actualizacion de las regulaciones para la evaluacion de los sistemas de calidad de los fabricantes de 2016-2018
diagnosticadores, equipos y dispositivos médicos.
Aspectos reguladores de nuevas modalidades de la Medicina Natural y Tradicional. 2017-2019
Marco Regulatorio para la realizaciéon de estudios farmacogenémicos durante el desarrollo clinico de 2018-2020
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10 Implementacion de tecnologias de amplificacion de acidos nucleicos para la deteccion de contami- 2018-2020
naciones por micoplasmas en lineas celulares. )
11 Certificacion del sistema de evaluacion de Buenas Practicas de Laboratorio no clinico del CECMED. 2018-2020
12 Desarrollo de un sistema regulador para la donacion y el trasplante de érganos humanos en Cuba. 2018-2020
13 Vigilancia activa de la seguridad de los medicamentos en el accionar de la autoridad reguladora 2018-2020
en Cuba.
Desarrollo e implementacién de la base reguladora para la transferencia de tecnologia en la industria
14 A . - . 2019-2021
farmacéutica y biotecnoldgica nacional.
15 Gestion de riesgo para la regulacion de medicamentos en poblaciones especiales.Cuba 2019-2021
16 Estrategias para el Registro Sanitario de biomoléculas de origen sintético (heparinas de bajo peso
molecular y péptido). 2019-2021
17 Sistema de certificacion de BPC a servicios hospitalarios o asistenciales que realizan ensayos clinicos | 2019-2021

IMPACTO DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS
EN PROYECTOS DE INVESTIGACION.

Proyectos nacionales dirigidos por el CECMED

Resultante de los proyectos nacionales se actualizaron
las regulaciones para la evaluacién de los sistemas de
calidad de los fabricantes de diagnosticadores, equipos
y dispositivos médicos. Como principales resultados
se obtuvo la elaboracion del proyecto de regulacion:
Requisitos para la Evaluacion de los Sistemas de Gestion
de la Calidad en la Fabricacion de Equipos y Dispositivos
Médicos. La implementacion de las regulaciones E 88-18
y E 89-18 seguin cronograma elaborado al efecto, el cual
concluyé con la imparticion de un curso con la partici-
pacion de 44 alumnos, 26 especialistas provenientes de
la industria y 18 especialistas del CECMED. Este curso
de acreditdé con 4 créditos académicos para alumnos
y profesores por la Escuela Nacional de Salud Publica
(ENSAP).

Proyectos Institucionales

Uno de los resultados mas relevantes derivado de los
proyectos aprobados a nivel institucional fue la alinea-

121

cion de la reglamentacién cubana con los lineamientos
de ICH, asi mismo se resalta el establecimiento de los
Centros Centinelas, estrategia para la vigilancia de equi-
pos médicos en Cuba, proyecto que al cierre de 2018
concluyé implementado con resultados satisfactorios en
su evaluacion, ya contribuyeron al incremento notable de
la reportabilidad de eventos y de unidades que notifican.

PROYECTOS NACIONALES EN LOS
QUE PARTICIPA EL CECMED

El CECMED es miembro del Proyecto de Vigilancia
intensiva de catéter epicutaneo cava. Implementado en
salas de neonatologia de siete hospitales maternos y
pediatricos de La Habana, con evaluacion de resultados
del trabajo de conjunto con el Departamento PAMI del
MINSAP. Este proyecto se extendera al resto del pais en
el primer semestre del 2019.

PRODUCCION CIENTIFICA

A lo largo del 2018 el CECMED mantuvo la edicion de
sus 3 publicaciones seriadas (fabla 52), el InfoCECMED,
disponible en: http://www.cecmed.cu/publicaciones/
infocecmed, el Ambito Regulador disponible en http:/
www.cecmed.cu/content/ambito-regulador y el Anuario
Cientifico 2018, que es ademas una publicacion certi-
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Tabla 51 PROYECTOS EN EJECUCION

Proyectos Institucionales Fecha

1 Implementacion de tecnologias de acidos nucleicos para la deteccion de contaminacion 2016-2018
por micoplasmas. LNC-CECMED.

2 Centros Centinelas, estrategia para la vigilancia activa de equipos médicos. Cuba 2016-2018. 2016-2018

3 Perfeccionamiento de la evaluacion clinica de medicamentos para uso pediatrico. 2016-2018

4 Aspectos reguladores de nuevas modalidades de la Medicina Natural y Tradicional. 2016-2018

5 Alfabetizacion informacional en el proceso de evaluacién de la conformidad de equipos y dispositi- 2017-2019
vos médicos.

6 Fortalecimiento del Servicio de Informacién de Medicamentos de la Autoridad Reguladora. 2017-2019
Caracterizaciéon de materiales de referencia de trabajo quimico en el Laboratorio Nacional de Control 2017-2019

7 del CECMED.
Monitorizacion de las reacciones graves y su costo desde la Autoridad Reguladora 2017-2019

8 de Medicamentos.

9 Desarrollo y caracterizacion de los servicios en la autoridad reguladora para fortalecer el area 2017-2019
comercial.

10 Estrategia de fortalecimiento en la vigilancia de la seguridad de los medicamentos mediante la 2018-2020
formacion de estudiantes de pregrado. CECMED. 2018-2020.

11 Consecuencias para la salud de las reacciones adversas a los citostaticos. Cuba, 2012- 2016. 2018-2020

12 Sistema de priorizacién y validacién de alertas de seguridad en Farmacovigilancia para la regulacion 2018-2020
de medicamentos. 2018 — 2020.

13 Alineacion de la reglamentacion basica para el registro de medicamentos del CECMED con la 2018-2020
Conferencia (ICH)
Buenas practicas reguladoras en la reglamentacion que desarrolla e implementa la autoridad 2018-2020

14 reguladora de medicamentos, equipos y dispositivos médicos de Cuba.

ficada por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente de Cuba (CITMA), el cual también se encuen-
tra disponible su version digital en el sitio http://www.
cecmed.cu/publicaciones/anuario .
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PUBLICACIONES EN OTRAS REVISTAS CIENTIFICAS.

- Applicability of Pharmacogenetic Drug-gene pair
strategy in Clinical studies: Regulatory considerations in

Latin America. Luis Quifiones, Diadelis Remirez, Mario
Rojas. Clinical Pharmacology ad Translational Medicines.
2,2,108-111. 2018.

- Sacha Inchi (Plukenetia volubilis L.) powder: acu-
te toxicity, 90 days oral toxicity study and micronucleus
assay in rodents. ldania Rodeiro, Diadelis Remirez,
Diana Flores. Journal of Pharmacy & Pharmacognosy
Research, 6 (1), 17-26, 2018.

- Lainformacion genética en salud en América Latina.
Algunos aspectos éticos vy juridicos. Proyecto colaborati-
vo en América Latina, publicado en la Biblioteca Digital
de la Universidad Catolica de Argentina. Lafferriere, J. N.,
Moya, G. (dirs.) et al (2018). Disponible en:https://biblio-
tecadigital.uca.edu.ar/repositorio/investigacion/informa-
cion-genetica-salud-america-latina.pdf

PARTICIPACION EN EVENTOS

Se destaca también la asistencia, como ponentes, en
eventos nacionales e internacionales donde se han
expuesto las experiencias del trabajo del CECMED, para
incrementar el grado de conocimiento de las actividades
de la Autoridad Reguladora cubana y facilitar la interac-
cion con los profesionales sanitarios.(fabla 53)

CECMED / Memoria de Actividades 2018

PREMIOS Y CONDECORACIONES 2018

En atencion a los resultados cientifico técnicos el
CECMED fue distinguido en el 2018, con los siguientes
reconocimientos:

- Reconocimiento por sus aportes al desarrollo eco-
némico y social de la provincia en el 2018. Entregado por
el CITMA.

- Centro destacado provincial del Forum de Ciencia y
Técnica. Entregado por el CITMA.

- Reconocimiento como Centro colaborador del
Campus Virtual de la Salud Publica, nodo Cuba por su
aporte en noticias y recursos de informacion. Entregado
por Infomed.

- Premio Nacional de Farmacologia autoria al libro
Pharmacogenomics in Latinoamérica. Participa un espe-
cialista del CECMED.

- Premio al Libro Metodologia de investigacion
de Fitomedicamentos. Participa un especialista del
CECMED.

Tabla 52 PUBLICACIONES CECMED

Revistas Propias del CECMED

Publicaciones Cientificas del CECMED

2015 2016 2017 2018

Anuario Cientifico CECMED (ISSN 1817-3152) 11 articulos | 12 articulos | 12 articulos | 14 articulos
. : . 2 boletines
Info CECMED (ISSN 1817-3152) 1 boletin 1 boletin 1 boletin 6 articulos
Publicacién de Disposiciones Reguladoras
Ambi 27 ediciones | 26 ediciones
Ambito Regulador 28 ediciones | 25 ediciones | ‘4o alios con | de ellos con
DRR 6 DRR 10
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Tabla 53 PARTICIPACION EN EVENTOS
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Evento Lugar W
1 Convencion Cuba Salud 2018 y Feria “Salud para Todos, Abril Palacio de Convenciones, Cuba ,
- ] /
2 Fapronatura 2018. 5th International Congress on Pharmacology Topes de Collantes —
J
of Natural Products. Mayo > — —
3 Encuentro Comercial EMCOMED, Junio 2018 La Habana ~TT7 \\\\ o — o0 -
AN
4 Encuentro Anual de Directores Nacionales de EMCOMED, Junio La Habana
5 Taller de Calidad EMCOMED 2018, Julio Matanzas — E AN ¢ l I
6 11l Jornada Cientifica CECMED, Septiembre CECMED —_— /
— 000
7 Forum de Ciencia y Técnica, Septiembre CECMED g - O -
8 Bionat 2018 VI Congress of Cuban Society of Natural and Traditional La Habana
Medicine. September ,
- ] Y
9 Taller Vigilancia — Inteligengia como herramienta competitiva en las La Habana D - — —
organizaciones, Octubre —
000
= 2% =
10 XII Congreso Nacional de Farmacologia. FarmaCamaguey 2018, Camagiiey &
Octubre
" IDIFARMA 2018, Diciembre La Habana — ]
12 Merck Life Sciences, Noviembre La Habana — / E : @
— 000
13 1l Simposio de Patologia Clinica La Habana g o = J
14 Encuentro de la asociacion de profesionales en Regulacion Sanitaria, México
Noviembre ! “
_ [
15 18 World Congress of Basic and Clinical Pharmacology, WCP 2018 Japén 8 f— —
Kyoto. Junio —
oo N Oog
~T Y -2 =
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Relaciones

Interinstitucionales “~=

ACTUACION INTERNACIONAL

El CECMED actia como la autoridad nacional que vela
por la proteccion de la salud publica en Cuba en materia
de medicamentos y dispositivos médicos, pero también
en el contexto internacional participa, en su condicién
de Autoridad Reguladora de Referencia Regional en el
proceso de fortalecimiento de la regulacién sanitaria en
la regién de las Américas.

En consecuencia, uno de los tres objetivos generales
planteados en su Plan de Desarrollo Institucional esta
dirigido a: “Lograr la internacionalizacion de los servicios
mediante el fortalecimiento de las relaciones de coopera-
cion con la OPS y la OMS y otros organismos internacio-
nales, la expansion de las relaciones internacionales de
cooperacion con otras autoridades reguladoras, y enti-
dades nacionales y extranjeras afines, que posibilite una
mayor insercion de su actividad en el entorno interna-
cional y el avance hacia la convergencia regulatoria con
otros paises a partir de la experiencia acumulada.

COOPERACION CON OPS/OMS.

El CECMED participa activamente en la Red
Panamericana paralaArmonizacién delaReglamentacion
Farmacéutica (red PARF), de la cual es miembro de
su Comité Directivo. Esta Red es una iniciativa de las
Autoridades Reguladoras Nacionales de la Regién y
la OPS que apoya los procesos de armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica en las Ameéricas, en el
marco de las realidades y las politicas sanitarias nacio-
nales y subregionales y el reconocimiento de las asime-
trias preexistentes. La novena conferencia de la Red, en
la que participo el director del CECMED representando a
la institucion y como miembro de su Consejo Directivo,
sesion6 en el mes de octubre de 2018 en el Salvador,
auspiciada por la Direccion Nacional de Medicamentos
de ese pais.

A partir de 2016 la Red PARF, como parte de su trabajo,
apoya el desarrollo de proyectos regionales, liderados
por las autoridades de Referencia Regional, que contri-
buyan al fortalecimiento de la regulacién sanitaria en la
region. El CECMED participa de forma destacada en
tres de estos proyectos:

- Fortalecimiento de las capacidades reguladoras de
dispositivos médicos de la region de las Américas. coor-
dinado por INVIMA/Colombia y CECMED/Cuba.

- Evaluacion de los requisitos del Certificado de un
Producto Farmacéutico (CPF) para procesos de registro
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de medicamentos en la regién de las Américas hacia un
acceso mas oportuno a los medicamentos y enfoques
regulatorios mas convergentes. Liderado por CECMED
y FIFARMA.

- Iniciativa de las Agencias Reguladoras Nacionales
(ARN) de medicamentos para la contencién de la resis-
tencia antimicrobiana en el marco de los planes regional
y global sobre el tema, donde el CECMED actua como
punto focal para Cuba.

De igual forma, durante 2018 el CECMED mantuvo su
participacion activa en las diferentes reuniones e iniciati-
vas convocadas por la OPS (tabla 54). En su rol de ARN
de referencia participé en la reuniéon anual celebrada en
Santiago de Chile con el auspicio del Instituto de Salud
Publica de ese pais. En dicha reunion, las autoridades
presentes evaluaron el cumplimiento de sus planes de
trabajo, las acciones de cooperacion y fortalecimiento
regionales y la marcha de los proyectos que lidera cada
una de ellas. De igual forma, expertos del CECMED parti-
ciparon como evaluadores en el proceso de prevaluacion
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID) de Peru, en el marco del proyec-
to regional de Autoridades Reguladoras Nacionales de
Referencia.

Desde el 2015, el CECMED participa en el Proyecto de
Transferencia de Tecnologia Rusia — Nicaragua, de la
Vacuna contra la influenza, el cual forma parte del acuer-
do de cooperacion firmado entre los Gobiernos de ambos
paises, que incluye el establecimiento de la Empresa
Latinoamericana de Biotecnologia “Mechnikov”, para la
produccion de biolégicos (vacunas) y otras tecnologias
para la salud.

El proyecto esta acompafiado por la OPS/OMS y cuenta
con el apoyo del CECMED, en calidad de Autoridad de
Referencia de esta organizacion. Tiene tres ejes principa-
les en los que el CECMED interviene en su totalidad: uno
referido a transferencia de la tecnologia, concebido en su
primera etapa desde el disefio hasta la puesta en marcha
de una planta de llenado y envase, un segundo eje que
conducira al fortalecimiento de la ARN de Nicaragua y un
tercer eje, como elemento fundamental en este proyecto,
referido a la construccion de capacidades en los recur-
sos humanos, que satisfaga las demandas tanto de la
ARN de Nicaragua, como del sector regulado, acadé-
mico y las actividades transversales de coordinacion y
seguimiento que aseguren la adecuada implementacién
de las estrategias planteadas.

Tabla 54
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PARTICIPACION DEL CECMED EN ACTIVIDADES DE OPS EN 2018

Nombre Fecha Participacion
Taller sobre la generacion de una propuesta relacionada con la

fiscalizacion de la venta de antibiéticos en la region de las Américas 8-11 de agosto Participante
9no Foro Internacional de CIMLAC, la XI Reunién del Grupo de

Prioridad Estratégica, la VII Reunién de la iniciativa Global de 8-10 octubre Ponente
Seguridad de Vacunas (Global Vaccine Safety Initiative (GVSI)

XVI Encuentro Internacional de Farmacovigilancia de las Américas 11-12 Octubre Ponente
VIl Reunién Regional de Regulacién de dispositivos médicos 21-23 octubre Ponente
Seminario de sensibilizaciéon sobre proteccion radioldgica en - .
imagenologia 15-21 julio Facilitador

En este sentido, el CECMED participa como coordinador
del Comité Técnico Asesor del proyecto, el cual sesio-
né en dos ocasiones a lo largo del 2018, para evaluar
la seguridad de la vacuna empleada en la Campafa de
Inmunizacién de Cuba desde el afio 2016 y la puesta en
marcha de la planta Mechnikov, a la que el CECMED,
de conjunto con las Autoridades de Nicaragua y Rusia,
realizara en el mes de octubre, la inspeccién diagnos-
tica a solicitud del fabricante, previa a la inspeccion de
verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion.

Como parte de las acciones derivadas de los ejes esta-
blecidos en el proyecto, el CECMED brind6 asesoria
a la Autoridad de Nicaragua en Buenas Practicas de
Manufactura de productos bioldgicos, la cual vino a cerrar
el cronograma planteado en 2017 y que incluyd un total
de 10 asesorias centradas en las funciones basicas del
Sistema Regulador de acuerdo con las recomendaciones
de OPS/OMS. Asi mismo, se participé6 como asesor en el
simulacro del muestreo de la vacuna contra la Influenza,
efectuado a los lotes de consistencia producidos en las
instalaciones de la Planta Mechnikov.

El trabajo en la esfera regional esta estrechamente vincu-
lado con el trabajo a nivel global dentro de la OMS. En
este sentido una de las iniciativas llevadas a cabo duran-
te el 2018 en las que el CECMED tuvo participacién, por
la reconocida fortaleza de su sistema de gestién, consis-
tié en la creacion de un grupo de trabajo con expertos
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internacionales con el objetivo de elaborar la “Guia para
la implementacién de Sistemas de Gestion de la Calidad
(SGC) en las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN)
de la OMS. La primera reunioén presencial de este grupo
se realizd en Tunez del 14 al 18 de marzo, derivando
un plan de acciones en el que se mantienen trabajando
mediante sesiones de intercambio via web y que tiene
prevista la circulacion de la primera versiéon del documen-
to para inicios del 2019.

Como parte de la cooperacion con la OPS a través de
la Oficina de pais, en el mes de diciembre un experto
de Health Canada, ARN de Canada impartié un Taller
de Fortalecimiento de Capacidades Regulatorias de
Vacunas para los profesionales del CECMED vy la indus-
tria farmacéutica nacional y se mantuvo la participacion
en la red de Laboratorios Nacionales de Control involu-
crados en el andlisis de las vacunas precalificadas por la
OMS, que en 2018 realizd su sexto seminario interregio-
nal en la India y la segunda Reuniéon General de la Red
OMS-Laboratorios de Control de Calidad de Bioldgicos
(WHO-NNB).

En 2018 la Autoridad cubana participo en el Taller sobre
Calidad, Seguridad y Eficacia de las vacunas conjugadas
contra la fiebre tifoidea y por primera vez estuvo presente
en la reunion del Grupo de Trabajo Global para la conten-
cion del polio virus y del Comité Global de Confinamiento
y Contencion, a partir de su designacion por el Ministerio
de Salud Publica de Cuba como Autoridad Nacional de
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Confinamiento/Contencién. Su designacion y participa-
cion en este foro, derivo un diagnoéstico de conjunto con
el ministerio, para dar cumplimiento a los requerimientos
establecidos al efecto.

Dando continuidad al trabajo desarrollado desde el 2014,
se participd en la reuniéon convocada por la OMS para
discutir la nueva propuesta de herramienta global de
evaluacion de sistemas regulatorios de medicamentos.
Dicha reunion se celebré en Buenos Aires, Argentina, con
el auspicio de la ANMAT, Autoridad Nacional Reguladora
de ese pais y en ella la OMS presenté y analizé junto a
las autoridades de la region, la propuesta elaborada a
partir del intenso proceso de discusion y emision de crite-
rios sostenidos con las autoridades con apoyo de la OPS.
Este proceso desarrollado por las ARN de las Américas,
tuvo el objetivo de presentar y aprovechar la experiencia
acumulada del proceso regional que ya cuenta con ocho
afios de implementacion.

Entre las iniciativas mundiales mas relevantes lideradas
por la OMS se encuentran la Conferencia Internacional de
Autoridades Reguladoras (ICDRA) que celebré en 2018
su XVIII conferencia en Dublin, Irlanda, a la que asis-
tio el CECMED como ponente de sus experiencias en la
coordinacion del proyecto “Evaluacion de los Requisitos
del Certificado de Producto Farmacéutico (CPF) para
procesos de registro de medicamentos en la regiéon de
las Américas” y el Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF), con la presentaciéon de
los resultados del trabajo del Centro Colaborador OPS/
OMS para la regulacion de Tecnologias Sanitarias, en el
desarrollo de la herramienta de evaluacién de las ARN
para la funcién de regulacion de dispositivos médicos.

COLABORACION CON OIEA.

Especialistas del Departamento de Equipos vy
Dispositivos Médicos del CECMED han sido reconocidos
como expertos del Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA), reconocimiento que implica el traba-
jo conjunto para el desarrollo de regulaciones y accio-
nes concebidas en los planes de trabajo. Durante 2018
se participd en el Seminario de Sensibilizacion sobre
Proteccién Radiolégica en Imagenologia de la OPS, en
el Curso Regional de capacitacion sobre la produccion y
control de calidad de radiofarmacos y radioisétopos y las
buenas practicas para su fabricacién, en el entrenamien-
to nacional sobre proteccion Radioldgica y Garantia de la
Calidad en Radiodiagnostico, y en la Inspeccion General

130

al Departamento de Radiobiologia del Ministerio de
Salud de Belice, como parte de un proyecto encaminado
al apoyo del desarrollo en ese pais de las actividades de
regulacion y control en la esfera de la radiofisica médica,
en el cual participa también la OPS. Como parte de la
cooperacion con OIEA para el desarrollo de capacidades
en los paises, dos especialistas del CECMED recibieron
los cursos de “Especializacion en Proteccion Radiologica
y Seguridad de las Fuentes de Radiaciones” y el Curso
de Entrenamiento Regional en aspectos regulatorios de
la produccioén de radiofarmacos.

COOPERACION BILATERAL

Dentro de su politica internacional el CECMED otor-
ga alta prioridad al fortalecimiento de las relaciones de
cooperacion bilateral con entidades homologas e institu-
ciones de paises que poseen relaciones de cooperacion
con Cuba.

En el mes de abril de 2018 se concretd la firma del
Memorando de Entendimiento con la Agencia de
Medicamentos de Bulgaria (BDA), que establece un
grupo de acciones encaminadas a la realizacién de
acciones de cooperacion en el campo de la regula-
cion de los medicamentos y vacunas. De igual forma
se mantuvo el trabajo del centro, dentro del Grupo de
Trabajo de Salud Cuba- Rusia, pais con el que existe una
amplia cooperacion en materia de salud y con el que el
CECMED mantiene un memorando de entendimiento y
un comité Técnico Regulatorio con el Centro de Control
y Peritaje de Insumos Médicos de ese pais. Como parte
del seguimiento a las acciones y acuerdos, el CECMED
formé parte de la delegacion oficial del Ministerio de
Salud de Cuba, que visitd ese pais, concretandose una
visita oficial al Centro Cientifico de Peritaje de Productos
Médicos y posteriormente, visitd otras entidades encar-
gadas de la regulacion de los medicamentos y equipos
médicos en Rusia, como parte de una segunda delega-
cién multidisciplinaria que visito ese pais.

Dentro del ambito bilateral se estrecharon relaciones
de trabajo con la Agencia Estatal de Medicamentos y
Tecnologias en Salud (AGEMED) de Bolivia. La coope-
racién con la autoridad reguladora de ese pais data
del 2014, periodo en el que el CECMED como ARN de
Referencia Regional ha impartido diversas asesorias
apoyado por los ministerios de salud de ambos paises.
En el marco de la Convencion Internacional de Salud,
celebrada en el mes de abril de 2018, en La Habana,

se firmd el Acuerdo Interinstitucional Internacional de
cooperacién en tecnologias medicinales y sanitarias
entre el Ministerio de Salud Publica de la Republica de
Cuba y el Ministerio de Salud del Estado Plurinacional
de Bolivia, el cual establece las relaciones de intercam-
bio, colaboracién y cooperacion para el establecimiento
del proceso de reconocimiento por parte de AGEMED
de las decisiones reguladoras de la autoridad cubana y
el fortalecimiento, mediante el desarrollo de asistencias
técnica, de la capacidad rectora de la Agencia Estatal de
Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED para
alcanzar la certificacion por organismos internacionales,
permitiendo el acceso a medicamentos y tecnologias
sanitarias de calidad, seguros y eficaces. En consecuen-
cia, en 2018 se realizé la primera actividad de intercam-
bio técnico que dio como resultado el Procedimiento para
el Reconocimiento por la Agencia Reguladora Nacional
de Bolivia, del Registro Sanitario de Medicamentos otor-
gado por el CECMED.

Como parte de las acciones en el marco del Proyecto
de Transferencia Rusia — Nicaragua, en el que partici-
pa el CECMED, se firmé en julio del 2018, un Convenio
de Colaboracion para el proceso de Certificacion de las
Buenas Practicas de Manufactura y funcionamiento de
la planta de produccion del Instituto Latinoamericano de
Biotecnologia “Mechnikov”, entre el Ministerio de Salud
de la Republica de Nicaragua y el CECMED.

Por otra parte, se mantiene la continuidad de las accio-
nes de cooperacion con instituciones de Vietnam, el
Instituto de Control de Calidad de Vacunas y Productos
Biologicos (NICVB) y la direccion de Medicamentos de
ese pais. Al respecto, en el mes de octubre se efectud la
Mision oficial conjunta CECMED-MINCEX a la Republica
Socialista de Vietnam y posteriormente sesion6 en La
Habana la Comisién Intergubernamental, en la cual se
definieron las prioridades para el trabajo conjunto y quedé
actualizado el texto del Memorando de Entendimiento
entre el CECMED vy la Drug Administration Of Vietnam
(DAV), que sera rubricado en el 2019.

Este 2018 sesion6 en Rio de Janeiro, Brasil la XXIlI
Reunién del Comité Técnico Regulatorio (CTR) ANVISA-
CECMED, que da continuidad a las acciones que duran-
te mas de diez afios se han mantenido para el acom-
pafiamiento regulatorio de los procesos de transferencia
de tecnologia ente Cuba y Brasil para la fabricacion de
medicamentos biolégicos en este ultimo pais, destinado
a los programas nacionales de salud.
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Finalmente, cabe destacar la participacion en la delega-
cion oficial coordinada por la Camara de Comercio de
Cuba, que visité el Reino Unido, en la misma se estable-
ci6 el primer contacto con la ARN de ese pais, asi como
se visitaron las instalaciones de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), entidad que se mostro abierta a la
cooperacion e incluy6 al CECMED en su lista de distribu-
cién de informacion y acciones de capacitacion por via
virtual.

FOROS MULTILATERALES.

Por tercer afio consecutivo desde su designa-
cion como Observador, el CECMED particip6 en la
Asamblea del Consejo Internacional de Armonizacion
de los Requerimientos Técnicos para los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) celebrada en Kobe,
Japon, del 2 al 7 de junio. En el marco de esta conferen-
cia fue celebrada la reunion previa de las Autoridades
Reguladoras y por primera vez se participé en el Férum
Internacional de Reguladores Farmacéuticos. En este
contexto, el CECMED presentd la actualizacion del
trabajo que se desarrolla para alinear las regulaciones
nacionales con los estandares establecidos por esta
organizacion como uno de los pasos para optar por la
condicion de miembro pleno.

Como parte de la cooperacién entre el CECMED
y SE-COMISCA, se participd en la Reunion Red
Centroamericana de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos y otras Tecnologias (RedCAM) celebra-
da en Republica Dominicana, en la cual se presento el
proyecto de Sistema de Gestion de la Calidad para regis-
tro sanitario de medicamentos en Centroamérica.

También es importante destacar la participacion por
tercer afo consecutivo en la Reunién Convergencia
Regulatoria de la Sociedad de Profesionales de Asuntos
Regulatorios (RAPS), en la que el CECMED ha participa-
do dese 2016 coordinando las sesiones de Latinoamérica
en este importante foro internacional. En el 2018, dado el
interés de los temas tratados en las ediciones anteriores,
la sesion tuvo un mayor alcance y proyeccion dentro del
programa del evento.

EVENTOS Y VISITAS INTERNACIONALES

Finalmente es importante mencionar un grupo de even-
tos y visitas internacionales (tablas 55 y 56) que también
forman parte del proceso de internacionalizacion insti-
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tucional, en los cuales la participacion de especialistas
del CECMED, ha posibilitado el incremento de la visibi-
lidad del accionar de la Autoridad Reguladora cubana,
han constituido una importante fuente de actualizacion y

reforzamiento de las competencias y capacidades de sus
recursos humanos, a la vez que han contribuido al esta-
blecimiento de las estrategias de cooperacion entre el
CECMED vy otras Autoridades Reguladoras Nacionales.

Tabla 55 PARTICIPACION DEL CECMED EN EVENTOS INTERNACIONALES EN 2018

CECMED / Memoria de Actividades 2018

Tabla 56 VISITAS AL CECMED EN 2018

Nombre Fecha Participacion
Encuentro de Investigacion Clinica 15-18 febrero Participante
11l Convencion Internacional de Salud. Habana 2018 y XIV Feria 23 al 27 abril Ponente y expositor

Internacional Salud para Todos.

Exposicion Internacional para Productos Farmacéuticos y Cuidados

Representante de la ARN y

de Salud IPHEX 2018 6-11Mayo ponente en sesion regulatoria
XVl Congreso Mundial de Farmacologia 26 junio al 8 de julio Ponente
Reunioén sobre Experiencias Exitosas en Farmacovigilancia del 13-16 aqosto Ponente
Centro de Investigacion en Politica, Poblacion y Salud (CIPPS) 9

XIX Convencién Nacional de Responsables Sanitarios de Industria 212 ; Ponente
Quimico Farmacéutica ~25 agosto

11l Conferencia de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del 25.30 Agosto Ponente
Ministerio de Industria y Comercio de la Federacion Rusa 9

XII Congreso Nacional de Farmaco y Tecnovigilancia 2-6 octubre Ponente
8vo Congreso de Fitocosmética y Fitoterapia 31 octubre - 7 noviembre Ponente
11l Encuentro Latinoamericano de Regulacion Sanitaria 6-20 noviembre Ponente

80 Aniversario del Instituto de Investigacion de Sueros y Vacunas

de San Petersburgo

12-16 noviembre Ponente en sesiodn cientifica

Pais Tema Fecha
Visita del Director del Instituto Nacional de Cancerologia de México.
México Intercambio sobre investigaciones y Tecnologias Sanitarias asociadas a la 8y 9 de febrero
prevencion, diagnostico y terapia del cancer.
Swazilandia Ministerio de Salud. Visita oficial del Ministro de Salud, cooperacion entre 24 de abril
Autoridades Reguladoras
Ministerio de Salud. Visita oficial del Ministro de Salud, cooperacién entre 25 de abril
Angola Autoridades Reguladoras
Bulgaria Administracién de Medicamentos y Alimentos (BFDA). Firma de Memoran- 26 de abril
9 do de Entendimiento para cooperacion entre Autoridades Reguladoras & abri
Sevchell Ministerio de Salud y Asuntos Sociales. Visita Oficial del Ministro de 27 de abril
eychelles Salud. Cooperacion Técnica entre Autoridades Reguladoras
Nigeri Agencia Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia (NABDA) 7 de septiembre
Igeria colaboracion en Ensayos Clinicos de Vacunas P
Ministerio de Salud. Instituto de Investigacién Médica y Evaluacion de
Tailandia tecnologias. Investigacion clinica, desarrollo y regulacion de ensayos 10 de septiembre
clinicos.
E ~ Ministerio de Sanidad y Experto OIEA. Trabajo del Dpto de Radiofisica 24 de octubre
spana Médica de la Autoridad Reguladora Nacional
i i Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA).Cooperacién Técnica 21 de noviembre
Tailandia entre Autoridades Reguladoras
Administracion de Medicamentos (DAV). Instituto Nacional de Control de
Vietnam Calidad de Biolégicos y Vacunas. Comisién Intergubernamental 28 de noviembre
Cuba-Vietnam. Cooperacion Técnica entre Autoridades Reguladoras
Ministerio de Salud y Deportes, Administracion de Medicamentos y
Myanmar Alimentos (FDA). Visita Oficial para Cooperacion en temas de Salud entre 19 de diciembre

Cuba y Myanmar

Xl Encuentro de Tecnovigilancia 26-29 noviembre Ponente
Segunda Semana Internacional de Ciencia y Buenas Practicas 26-30 noviembre Ponente
Regulatorias

XII Encuentro Departamental y Il Regional de Farmacovigilancia de 3.7 diciembre Ponente

la Secretaria de Salud del Atlantico de Colombia
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Sanitarias



Centro Colaborador de OPS

R

para las Tecnologias Sanitarias

CENTRO COLABORADOR OPS/OMS CUB-026
PARA LA REGULACION EN TECNOLOGIAS DE
SALUD. (EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS)

El Centro Colaborador fue designado en el afio 2014
para un periodo de cuatro afos durante el que cumplioé
actividades encaminadas a contribuir al fortalecimiento
de la capacidad reguladora de los equipos y dispositivos
médicos a nivel regional.

El cumplimiento de su cronograma de trabajo se ejecu-
té a partir de actividades en las que se involucraron
de manera general a las Autoridades Reguladoras
Nacionales (ARN) de la Region y mas especificamente a
las que participan en el Grupo de Trabajo Regional para
Dispositivos Médicos.

En esta primera etapa de trabajo, se obtuvieron importan-
tes logros relacionados con la primera edicion del curso
virtual regional sobre regulacién en dispositivos médicos,
el mapeo de las necesidades y disponibilidades de capa-
citacion en las ARN de la Region, la conceptualizaciéon
y puesta en marcha del Programa REDMA (Intercambio
de Reportes de Eventos Adversos en la Region de las
Américas), la elaboracion de la Guia Regional para las
autorizaciones de comercializacion de los diagnosticado-
res (Dispositivos Médicos para el Diagnostico in Vitro),
y la elaboracion de la herramienta de indicadores avan-
zados para la evaluacion de las ARNs en su alcance de
equipos y dispositivos médicos.

RENOVACION DE LA DESIGNACION

En julio de 2018 culmind el primer periodo de designa-
cion del Centro Colaborador mediante la rendicion a OPS
del informe correspondiente a los resultados anuales de
trabajo, los cuales fueron aprobados con la valoracion
positiva del impacto en la Region.

Estos resultados permitieron la aprobacion de extension
a un segundo periodo, de las acciones de cooperacién
en materia de regulacion para equipos y dispositivos
médicos a nivel regional mediante la renovacion de la
designacion del Centro Colaborador para el periodo
2018-2022.

Con la renovacion se actualizaron los términos de refe-
rencia y el plan de trabajo con actividades que dan conti-
nuidad a la proyeccion del Centro Colaborador hacia las
ARNSs y al Grupo de Trabajo Regional. Estos términos
estan encaminados a:

136

- Fortalecer la Red de Autoridades de Salud y ase-
gurar el intercambio efectivo y oportuno de informacion
regulatoria entre los paises de la region.

- Mejorar la capacidad en la Region a través de
acciones educativas, desarrollo y diseminacion de
documentos.

- Brindar asistencia técnica.

- Participar en estudios colaborativos y llevar a cabo
investigaciones regulatorias.

- Organizar y ejecutar programas de capacitacion
sobre calidad y proteccién radiolégica.

ACTIVIDADES 2018

De las actividades llevadas a cabo a lo largo del 2018,
se deben destacar tres resultados importantes: la segun-
da edicion del curso virtual regional sobre regulacion en
dispositivos médicos, la migraciéon de la base de datos
del sistema web del Programa REDMA a los servidores
de OPS vy las actividades derivadas del proyecto de la
Red PARF.

Curso virtual regional sobre regulacion en dispositi-
vos médicos

El curso virtual regional en su 2da edicion, se impartio a
través del aula virtual del CECMED, del 8 de enero al 31
de marzo. Incluyé temas que abarcaron el trabajo en el
aula virtual (plataforma Moodle), y los principales proce-
sos regulatorios relacionados con los dispositivos médi-
cos. Su estructura se basd en médulos con conferencias,
bibliografias, foros de debate y evaluaciones. Estuvo diri-
gido a los especialistas de las autoridades reguladoras
que trabajan directamente en las areas de dispositivos
meédicos. A partir de los resultados puede decirse que
cumplié su objetivo de potenciar las competencias profe-
sionales en los reguladores de toda la region.

Tras la notificacion del desarrollo del curso regio-
nal, se procesaron mas de 120 solicitudes de las que
fueron aceptadas 112, correspondientes a 18 paises de
Iberoamérica. El curso finalizd con 99 estudiantes de
16 paises: Belice (1), Brasil (3), Colombia (3), Chile (3),
Ecuador (20), El Salvador (4), Espafia (5), Guatemala
(1), Honduras (6), México (8), Panama (5), Paraguay
(4), Peru (20), Republica Dominicana (5), Uruguay (7),
Venezuela (4). (figura 52)
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Figura 52 PARTICIPACION POR PAISES EN EL CURSO REGIONAL
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Esta edicion cerrd con una retencion del 88.4 %, y resul-
tados académicos por encima del 98 %, cifras superiores
con respecto a la primera edicion. El curso fue impar-
tido por 11 profesores del CECMED, y otorgd créditos
académicos, segun Dictamen 34/2015-16 de la Escuela
Nacional de Salud Publica (ENSAP) de Cuba.

Por los resultados y aceptacion del curso, en el afo
2018 se comenzaron a desarrollar las tareas, en coor-
dinacion con la Representacion de OPS en Cuba, para
la traduccién al idioma inglés de esta edicion del curso,
trabajo que se encuentra en plena fase de ejecucion y
que tendra sus resultados para el afio 2019. Otra tarea
que igualmente se desarrollard en etapas posteriores,
tiene que ver con la reestructuracion y ampliacion de los
contenidos del curso virtual para impartir en el 2020 una
version actualizada y mas robusta, sin perder la esencia
de su contenido basico sobre regulacién de equipos y
dispositivos médicos.

Programa REDMA (Intercambio de Reportes de
Eventos Adversos en la Region de las Américas)

El Programa REDMA tuvo un momento importante en el
2018 al celebrar en el marco de la Convencién de Salud
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del Ministerio de Salud Publica de Cuba, su Reunion
Técnica donde se discutieron los pasos para llegar a
su completa implementacion. Esta reunién conté con la
presencia de Alexandre Lemgruber, asesor de la OPS
regional, lleana Fleitas Estévez, funcionaria de la ofici-
na regional de la OPS de Cuba, y representantes de las
ARNSs de Brasil, Colombia, Cuba, El Salvador, México, y
Republica Dominicana.

Otro resultado importante del Programa REDMA ha sido
la migracion completa y exitosa en el 2018, de su sistema
web hacia el servidor de la OPS con su nueva direccion
de acceso: http://prais.paho.org/redma

De igual manera se elaboraron documentos que actua-
lizan las pautas para el trabajo del Programa. En este
sentido se elabor6 una actualizacion del documen-
to principal donde se establece el funcionamiento del
Programa, ahora sobre su plataforma en linea; y se
elabord un procedimiento normalizado de operacién para
el funcionamiento de la secretaria. Ambos documentos
se encuentran en circulacién para comentarios de los
paises. Se prevé que el lanzamiento oficial del Programa
REDMA en su nuevo enlace se realice en enero del 2019.
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la Region de las Américas, que ejecuta con la Autoridad
Reguladora de Colombia, INVIMA, como parte de los
proyectos de la Red PARF. Dentro de su cronograma octubre 2018.
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Contencion

de la Resistencia Antimicrobiana

CONTENCION DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

El desarrollo de nuevos antimicrobianos (ATM) esta
considerado dentro de los avances mas importantes de la
ciencia moderna. Sin embargo, la resistencia antimicro-
biana amenaza este progreso y constituye un problema
creciente de la salud publica a escala mundial, regional
y nacional, por su impacto en la morbilidad, mortalidad y
costos.

Actualmente, se estima que 700 000 personas fallecen
al afio por infecciones provocadas por microorganis-
mos resistentes a nivel mundial y, en el caso de que no
se encuentren soluciones proactivas que pongan fin al
crecimiento de la resistencia a los farmacos, se calcula
que para el 2050, 10 millones de vidas al afio y un total
acumulativo de 100 billones de ddlares de produccion
economica, estan en riesgo debido al aumento de las
infecciones resistentes a los ATM.

Por esta razén, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) preocupada por las alarmantes cifras de resisten-
cia bacteriana en el mundo, ha iniciado una estrategia
mundial para enfrentarla. En el 2015, en su 68° Asamblea
Mundial aprobé el Plan de Accién Mundial para el control
y vigilancia de los ATM con el fin de controlar el tema, y
se instod a los estados miembros a elaborar e implemen-
tar sus planes nacionales.

Optimizar el uso de agentes ATM es uno de los cinco
objetivos estratégicos claves del Plan de Accion Mundial
de la OMS. Se calcula que en los paises desarrollados el
uso inadecuado alcanza el 50 % de todos los ATM utili-
zados para la atencion de la salud humana. Es probable
que este sea un fendmeno ampliamente difundido, sin
embargo, en los paises de bajos y medianos ingresos,
la informacién sobre uso y consumo de ATM es escasa.

En reconocimiento de la evidencia sélida que existe
sobre la estimacion de la carga de enfermedad, las reper-
cusiones econdmicas de la resistencia a los ATM, y que
esta situacion representa una crisis mundial que pone en
peligro el desarrollo sostenible, la Asamblea General de
las Naciones Unidas adopt6 en el 2016 una declaracion
politica sobre la resistencia a los antimicrobianos.

SITUACION EN CUBA

En Cuba, se han documentado diferentes aspectos rela-
cionados con el uso inadecuado de ATM vy la resistencia
antimicrobiana. Entre ellos, esta la prescripcion inade-
cuada de antibioticos, sobre todo para infecciones vira-
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les, como infecciones respiratorias agudas y la tendencia
creciente de utilizacion de ATM de amplio espectro.

En cuanto a la resistencia antimicrobiana, se ha regis-
trado la creciente resistencia en patégenos causantes
de infecciones comunes a nivel comunitario; asi como la
ocurrencia de brotes hospitalarios causados por bacte-
rias multirresistentes. Actualmente existe circulacion de
patégenos con fenotipos emergentes de resistencia a
los ATM, con una alta prevalencia, acorde a la situacion
internacional, de las betalactamasas de espectro exten-
dido en los patégenos hospitalarios, incluso en la E. coli
uropatoégena de la comunidad. También en 2011 se notifi-
co la circulacion de las carbapenemasas, enzimas produ-
cidas por las bacterias gramnegativas que contrarrestan
el efecto de los carbapenémicos, la terapia de eleccién
frente a las infecciones mas severas en los hospitales.
No obstante, hay poca informacion disponible que permi-
ta caracterizar el impacto de la resistencia antimicrobiana
en la mortalidad y en costos de atencion.

Cuba cuenta con un Cuadro Basico de Medicamentos
(CBM) de 761 farmacos, de los cuales el 16 % corres-
ponden con antimicrobianos (122). La prescripcion y
venta de este grupo farmacolégico se realiza, siempre
bajo prescripcion de un facultativo con el uso de la rece-
ta médica (modelo 53-78) en la red de farmacias comu-
nitarias, donde debe constar el diagndstico que motiva
la indicacion. Este acto puede ser realizado por profe-
sionales médicos y estomatdlogos. La prescripcion esta
basada en la decisién médica derivada del examen del
paciente y su necesidad terapéutica. (PNM VI version/
2012). Existen ATM con diferentes niveles de distribu-
cion segun la indicacion y su uso estratégico, para lo
cual estan destinados y en algunos casos se encuentra
regulada la cantidad a dispensar en cada receta en la
atencion primaria de salud y la validez de la misma.

ACCIONES REALIZADAS

Para garantizar que los agentes ATM que se utilizan sean
de calidad asegurada, fiables y eficaces, la autorizacion
de comercializacién se otorga con arreglo a normas y
directrices internacionales. En consecuencia, existen
documentos regulatorios que establecen que los solici-
tantes de registro sanitario deben demostrar la calidad,
seguridad y eficacia de sus productos como se observa
en:

- Resolucion No. 321/2009. “Reglamento para el
Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano”
del 29 septiembre de 2009, en el Capitulo IV. Articulo 5.

- Resolucion del CECMED 64/2012, aprueba y
pone en vigor la Regulacién del CECMED No. 61/2012.
Requisitos para el Registro Sanitario de medicamentos
de uso humano.

- Regulacién CECMED 61/2012. Requisitos para el
Registro Sanitario de medicamentos de uso humano, en
el Apartado 3.6 se establece la informacion que se debe
presentar para la inscripcion en el registro de acuerdo al
grado de novedad.

- Regulacién CECMED No. M-83-15. Establece en
el apartado 3.7. la informacién que se debe presentar de
acuerdo al grado de novedad del producto objeto de re-
gistro sanitario.

Como parte de la demostracion de calidad en los medi-
camentos antimicrobianos, es necesario que las plantas
que los producen cumplan con las Buenas Practicas de
fabricacion y se aprobara la inscripcion en el Registro,
si el fabricante cumple con el requisito de contar con la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas.

El desarrollo de la Farmacoepidemiologia en Cuba ha
propiciado una vigilancia de la prescripcion irracional
de este grupo farmacolégico, a través de los Comité
Farmacoterapéuticos (CFT) y las Subcomisiones de
antibidticos en las instituciones de salud, dispuesto en el
Programa Nacional de Medicamento (VI version/2012).

El CECMED como Autoridad Reguladora Nacional
(ARN), cuenta ademas con puntos focales en todo el pais
(donde estan representados los tres niveles de atencion
médica). Por medio de una estrategia de sitios centinelas
se ha realizado vigilancia del consumo, uso y reacciones
adversas de ATM de ultima generacion, considerados
de alto costo y uso estratégico. Ademas, se cuenta con
un programa de vigilancia activa centrado en el pacien-
te donde se brinda la oportunidad del reporte directo de
problemas relacionados con este grupo de medicamen-
tos por parte de la poblacion.

El rol de las Autoridades Reguladoras de Medicamentos
en el control de la calidad, eficacia y seguridad de medi-
camentos y su mandato de fiscalizacion apoya las estra-
tegias de educacion y promocion del uso racional de
medicamentos.

El CECMED cuenta con un servicio dirigido principal-
mente a la poblacién, con el objetivo de incrementar la
participacion ciudadana en la salud publica y promover
el uso racional de medicamentos, con la inclusion de los
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antimicrobianos; asi como asesorar a profesionales sani-
tarios y de la industria farmacéutica en temas relaciona-
dos con el uso racional y seguro de los medicamentos.

La informacion que se brinda tiene un enfoque hacia el
producto (composicion del producto, reacciones adver-
sas, precauciones, contraindicaciones, interacciones,
advertencias, uso en embarazo y lactancia) y sobre
aquellos temas que competen a la ARN.

La ARN de Cuba, cuenta con el curso nacional “Relacién
beneficio riesgo en la seleccion y uso de los antimicro-
bianos”, de 100 horas, impartido a profesionales sanita-
rios en multiples ediciones y una jornada denominada
“Jornada Cientifica para el uso racional y seguro de los
antimicrobianos. Experiencias a compartir en diferentes
escenarios”, que se realiza en forma de taller nacional
con una duracion de 48 horas, la cual se realiza cada afio
en conjunto con el Ministerio de Salud Publica (MINSAP)
y la Industria Farmacéutica cubana. Ambas modalidades
se encuentran acreditadas en la Escuela Nacional de
Salud Publica. El objetivo de esta actividad es que los
profesionales sanitarios tomen conciencia acerca de esta
situacion y capacitarlos para fomentar su compromiso en
el uso seguro y racional de los ATM.

Como parte del programa de promocion de uso racional
dirigido a los pacientes o consumidores, este topico se
ha abordado por especialistas de la ARN y del MINSAP
con experiencia, en los medios de comunicacion audiovi-
suales y la prensa plana.

ACCIONES A REALIZAR

Dentro de las estrategias o acciones se propone:

- Realizar investigaciones por vigilancia centinela
para detectar prescripcion irracional de este grupo farma-
colégico y no adherencias a protocolos de tratamiento,
en las instituciones punto focales de la ARN.

- Disefar intervenciones como parte de acciones de
mejora para la prescripcion de este grupo farmacolégico.

- Implementar las Buenas Practicas de Prescripcion
para este grupo farmacolégico.

- Capacitar a los prescriptores con el objetivo de pro-
mover y fomentar la concientizacién y el compromiso en
el uso seguro y racional de los ATM.
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- Promocionar un uso responsable en la poblacion
y evitar la automedicacion mediante una estrategia de
comunicacion nacional en los diferentes medios audio-
visuales y la prensa plana, como parte del programa de
optimizacion del uso de antimicrobianos.

PROYECTO INICIATIVA DE LAS AGENCIAS
REGULADORAS NACIONALES (ARN) DE
MEDICAMENTOS PARA LA CONTENCION DE LA
RESISTENCIA ANTIMICROBIANA EN EL MARCO DE
LOS PLANES REGIONAL Y GLOBAL SOBRE EL TEMA

El proyecto de las ARN de Medicamentos para la
Contencién de la Resistencia Antimicrobiana fue apro-
bado por la Red Panamericana para la Armonizacién de
la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) en 2017,
en consonancia con lo indicado por los planes global y
regional sobre el tema (resoluciones WHAG8.7 y CD54.
R15). Bajo este proyecto, la Red impulsaria el desarro-
llo de acciones en la contencion de la resistencia anti-
microbiana; algunas en forma directa por estar bajo sus
atribuciones, y en otros casos mediante la difusion de
informacion, el establecimiento de los nexos adecuados
y la colaboracién en el impulso de aquellas lineas del
proyecto que estan bajo la drbita y gobernanza de otros
actores como el ministerio de salud, los municipios, entre
otros.

Este Proyecto se encuentra bajo el objetivo estratégico
2 de la Red PARF: “Definir prioridades, estrategias y
mecanismos para la convergencia y armonizacion regu-
latoria, y apoyar su difusién, adopcion e implementacion
por parte de las ARN” y lo establecido en los “Planes de
accion para el combate de la resistencia antimicrobiana”
aprobados por los Ministros de Salud.

El CECMED en calidad de Autoridad Reguladora cubana,
es punto focal y participa en tres lineas de trabajo: fisca-
lizacién y control de la venta de antimicrobianos, evalua-
cion del consumo nacional, estudios de Prevalencia
Puntual de uso (PPS) y Programas de Uso Apropiado de
Antimicrobianos (PROA).
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Durante todo este periodo se han realizado varias reunio-
nes virtuales con los consultores de OPS y paises del
area participantes en el proyecto. Para el estudio de PPS
y PROA, han recibido preparacién los especialistas de
los hospitales participantes, con una explicacion y discu-
sion inicial del protocolo.

Con vistas a desarrollar las acciones propuestas coor-
dinadas por los asesores regionales de OPS y OMS, y
garantizar su calidad, se seleccionaron en 2018, las insti-
tuciones puntos focales de la ARN para su participacion
conjunta:

- Cardiocentro Pediatrico “William Soler”.

- Hospital Universitario “General Calixto Garcia”.

- Hospital Clinicoquirurgico “Manuel Fajardo”.

- Centro de Investigacion de
Envejecimiento y Salud (CITED).

Longevidad,

- Hospital Clinicoquirirgico “Hermanos Ameijeiras”.
- Hospital Clinicoquirdrgico “Joaquin Albarran”.

El proyecto permite el intercambio y consensos entre
las instituciones participantes para avanzar sobre una
brecha sensible en la regulaciéon en la mayoria de los
paises que tiene consecuencias graves en la salud publi-
ca, al tiempo que facilita la convergencia regulatoria.

En diciembre de 2018 se constituyd el grupo regulador
para la contencioén de la resistencia antimicrobiana en
Cuba, integrado por especialistas de las instituciones
seleccionadas, con alta calificacion y experticia en el
tema.
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