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EDITORIAL

CECMED: 30 ANOS DE CONTRIBUCION A LA REGULACION SANITARIA
EN LATINOAMERICA

Este 21 de abril el CECMED arribo a su trigésimo aniver-
sario. Para conmemorar esta fecha sesioné en La Habana
del 3 al 5 de marzo el Primer Encuentro Internacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, evento disefiado
para propiciar el intercambio cientifico sobre el forta-
lecimiento de la regulacion sanitaria y el desarrollo de
las ciencias reguladoras en armonia con las principales
tendencias internacionales en la materia.

Durante tres dias, especialistas en regulacion sanitaria de
Cuba y el mundo disertaron sobre la creacion de entornos
reguladores que apoyen programas de desarrollo de pro-
ductos innovadores, la investigacion clinica y el acceso de
los pacientes a dichos productos, asi como la competencia
v experticia de los profesionales de asuntos regulatorios.

En este contexto se realizo el lanzamiento oficial de la
Asociacion Latinoamericana de Profesionales de Asuntos
Regulatorios “Alo ProCiencias”, que nace con el emperio
de contribuir a fortalecer los sistemas regulatorios, mejorar
el acceso y la asequibilidad de productos de calidad asegu-
rada, tecnologia y conocimientos reglamentarios avanzados
en Latinoamérica y esta llamada a constituir un hito en la
regulacion latinoamericana en los proximos aiios.

En palabras del Dr. Rafael Pérez Cristid, director del
CECMED y fundador de la naciente asociacion: "Que el
escenario para la presentacion de Alé ProCiencias haya
sido precisamente Cuba, y en el contexto del aniversario

30 del CECMED, constituye un alto reconocimiento para
el pais, y su sistema de salud y regulacion. Es reconocer la
capacidad que ha creado Cuba en el impulso a la regula-
cion en apoyo a la salud del pueblo cubano y también a los
centros de investigacion cientifica, cuyo trabajo de conjunto
con los reguladores ha permitido introducir productos de
primer nivel en el mundo y resolver problematicas sanita-
rias complejas. Es ademas, una puerta abierta en Latino-
américa para que la ciencia cubana se pueda desplegar en
contribucion de la salud de los pueblos latinoamericanos
vy del mundo".

La conmemoracion de este aniversario del CECMED
constituye el momento oportuno para dejar testimonio
de cuanto se ha avanzado en 30 décadas de regulacion
de medicamentos y dispositivos médicos y que mejor que
hacerlo en la revista cientifica institucional.

Es esta ocasion, sin dudas, la oportunidad para hacer una
mirada retrospectiva y observar con sabiduria nuestra
historia, reconocer lo que es perdurable y debe conservarse
con esmero, pero al mismo tiempo, para ver mds alla y
proyectar su perspectiva hacia el devenir. Sirva ademas este
numero especial del Anuario Cientifico para reconocer a
todos aquellos que han sido y son parte de la historia del
CECMED a lo largo de estos arios.

LiSETTE PEREZ OJEDA
Oficina de Asuntos Internacionales
CECMED, 2019






EDITORIAL

PROGRAMA REGULADOR PARA LOS EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS EN CUBA

En marzo de 1991 se establecio en Cuba, mediante
Resolucion Ministerial, el Registro Sanitario para los
Equipos Médicos. En 1992 comienza a desarrollarse el
Programa Regulador para estos productos a partir de dos
hechos trascendentales, que fueron la creacion del Centro
de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) y la
puesta en vigor del Reglamento para la Evaluacion y el
Registro de Equipos Médicos. Todo esto ocurre en un
momento importante para el pais, en el que al mismo tiempo
que existia la voluntad politica del Estado para desarrollar
la industria nacional estaba latente la preocupacion por
la garantia de la seguridad, eficacia y efectividad de las
tecnologias sanitarias que estaban siendo introducidas
en el Sistema Nacional de Salud (SNS). Estos datos, y el
desarrollo posterior alcanzado hasta el aiio 2002 aparecen
en el libro Programa Regulador de Equipos Médicos en
Cuba. 10 afios de Experiencia.’

Ya para el ario 2007 el Programa tuvo definidas sus seis
etapas de desarrollo, y comienza la ardua tarea de revisar
la base legal existente con vistas a fortalecer la estrategia
regulatoria nacional. Esta fue una etapa importante, y sus
principales acciones pueden encontrarse en el articulo
Medical Device Regulation in Cuba,’ publicado en la
Revista Regulatory Affairs Devices de ese mismo ario.

Es asi que en diciembre de 2008 se publica el Reglamento
para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médi-
cos® con alcance y definiciones mds amplias. Se instituyen
legalmente nuevas figuras del entorno regulador con sus
respectivas obligaciones, y se consolida el uso de las normas
técnicas como una herramienta para demostrar el cumpli-
miento de los requisitos esenciales. Esta nueva version del
Reglamento conceptualiza de manera diferenciada los pilares
del Control Estatal: evaluacion estatal, sistemas de calidad,
vigilancia posmercado, y reconoce la incorporacion continua
de las practicas recomendadas internacionalmente.

En este propio aiio y tras celebrarse la II Reunion Cien-
tifica del CCEEM, evento con cardcter internacional, se
declara que la mejora continua del Programa Regu-
lador de Equipos Médicos en Cuba es parte esencial
del desarrollo regulatorio, facilita las discusiones en

el ambito internacional, regula el desarrollo cientifico y
la innovacion tecnoldgica, garantiza la seguridad del pa-
ciente, y facilita la integracion de la regulacion sanitaria.

Enel 2011 se refuerza la politica reguladora nacional. Para
esta etapa se habian identificado retos a cumplir por el
Programa: perfeccionar las metodologias de evaluacion de
la conformidad, elevar el control regulador sobre los equipos
médicos que utilizan radiaciones ionizantes, perfeccionar el
Sistema de Vigilancia de equipos y dispositivos médicos con
énfasis en el seguimiento posmercado y la busqueda activa
de problemas, mantener la colaboracion y el intercambio
para fortalecer la capacidad reguladora a nivel regional.
Todos estos aspectos aparecieron luego reflejados en la
evaluacion del impacto del Programa Regulador de Equipos
Meédicos que se llevo a cabo en el 2012.

Los desafios planteados han tenido respuesta a la luz
de los 30 aiios de la regulacion sanitaria en Cuba. Hoy
el Programa Regulador de Equipos Médicos cuenta
con regulaciones para el proceso de evaluacion de la
conformidad que establecen requisitos para la inscripcion y
reinscripcion de fabricantes, suministradores y distri-
buidores; para los sistemas de gestion de calidad de los
fabricantes; para la evaluacion funcional de muestras;
para el uso con propositos especiales; para el permiso de
uso excepcional en seres humanos; para la esterilizacion;
una regulacion de evaluacion estatal renovada y acorde a
las recomendaciones del Foro Regulatorio Internacional
de Dispositivos Médicos (IMDREF, por sus siglas en inglés)
y de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y requisi-
tos actualizados para la prorroga y modificacion del
Registro Sanitario, y para las investigaciones clinicas.

La actividad de Radiofisica Médica eleva su control a través
de la exigencia de los requisitos para el otorgamiento del
Apto Para Uso Clinico de los equipos radiologicos para el
diagnostico y la terapia, y para el registro, distribucion y
seguimiento de materiales destinados a a formacion de la
imagen radiogrdfica. Se refuerza la Vigilancia Posmercado
con requisitos especificos para el seguimiento, se modifican
los modelos para el reporte de eventos adversos, y se incluyen
los diagnosticadores como parte del sistema de vigilancia.



Las acciones ejecutadas hasta la fecha hicieron posible
la designacion en el aiio 2014 del Centro Colaborador
OPS-OMS para la Regulacion en Tecnologias de la Salud,
y su renovacion para el periodo 2018-2022.

DULCE MARIA MARTINEZ PEREIRA,

YADIRA ALVAREZ RODRIGUEZ

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED, 2019
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EDITORIAL

OFICINA DE INNOVACION:
NUEVO DESAFIO DEL CECMED

Los progresos alcanzados en los ultimos arios en el desarrollo
de nuevos medicamentos, productos biologicos y dispositivos
médicos son indudables. La generacion de nuevos medicamen-
tos y sus combinaciones, de vacunas para tratar enfermedades
transmisibles y no-transmisibles tales como el cancer, la
diabetes o las enfermedades huérfanas, el empleo de no-
vedosas tecnologias como la nanotecnologia o los nuevos
materiales, se potencian anualmente. Sin embargo, el cre-
cimiento desmedido de los costos asociados a estas drogas
y terapias constituye una gran carga para los sistemas de
salud tanto de los paises en vias de desarrollo como los
paises desarrollados.

Constituye pues una prioridad poner al servicio de nuestras
sociedades el conocimiento cientifico-técnico con enfoque
regulador, asi como la aplicacion de enfoques multidimen-
sionales que establezcan las bases para abordar mejor los
retos de un sector farmacéutico y sanitario muy dinamico
v de alta complejidad.

En aiios recientes, varias agencias reguladoras de paises
desarrollados han potenciado el despegue de la ciencia
regulatoria (con el desarrollo de nuevas herramientas,
estandares e iniciativas para evaluar seguridad, eficacia,
calidad y desemperio) y propiciado entender e incorporar
los nuevos medicamentos y tecnologias que constituyen un
reto para los marcos regulatorios ya establecidos.

Las Oficinas de Innovacion surgen con el propdsito de
acompariar desde los inicios la investigacion cientifica
e identificar las brechas entre la informacion necesaria
para satisfacer requerimientos regulatorios de eficacia y
seguridad y las evidencias cientificas de los resultados de
la investigacion y desarrollo de los productos para su uso
en seres humanos.

El CECMED se ha propuesto, como parte de su Plan de
Desarrollo Estratégico la creacion de una Oficina de
Innovacion. Con este nuevo desafio busca jugar un papel
protagonico como catalizador de la innovacion tecnologica
y biotecnologica nacional y regional.

La Oficina, al propiciar un acomparniamiento regulatorio
desde el propio momento de la concepcion del proyecto
investigativo ayuda a reorientar la estrategia de desarrollo
de los productos, asi como definir adecuadamente aquellos
productos y servicios que pueden ser de primera prioridad
regulatoria.

Los nuevos tiempos implican cambios de mentalidad a
nivel regulatorio y cientifico y el reconocimiento del aporte
regulatorio al disefio investigativo.

Las agencias reguladoras no debemos quedar como sim-
ples oyentes o respondedores del proceso de concepcion
y desarrollo de un producto innovador, sino que debemos
participar en la propuesta y promover el dialogo con los
innovadores y cientificos.

Las agencias reguladoras, ademas, estimulan la realiza-
cion de proyectos innovadores mediante un andlisis caso a
caso, posibilitan la inclusion del razonamiento regulatorio
e identifican las brechas en la estrategia regulatoria pro-
yectada para finalmente, asegurar un transito facilitado
y garantizar la calidad, la eficacia y la seguridad del
producto innovador.

BeLkiS RoMEU Alvarez
Oficina de Innovacion
CECMED, 2019
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

EVOLUCION DE LAS PRACTICAS REGULADORAS DE LAAUTORIDAD

CUBANA EN SUS 30 ANOS

Evolution of regulatory practices on the Cuban authority in its 30 years

RESUMEN

Introduccién: En el CECMED ha sido incesante el enri-
guecimiento e implementacion de las Buenas Practicas
Reguladoras con impacto favorecedor en el fortalecimiento
del sistema de regulacion para los productos y procesos
bajo su alcance.

Objetivo: Mostrar la trayectoria ascendente de las Buenas
Practicas Reguladoras y caracterizar su accionar en los
ultimos afios.

Métodos: Estudio longitudinal, retrospectivo y descrip-
tivo de las practicas implementadas entre 2014-2019 y
sus antecedentes, sobre reglamentacion, transparencia,
cultura de Buenas Practicas Reguladoras, evaluaciones del
desempefio por la OMS y OPS y la contribucidon con otras
autoridades y sistemas reguladores.

Resultados: Se identificaron cuatro estudios basicos publi-
cados descriptivos de la gestion del CECMED hasta 2014,
afno en el que su traslado a la nueva sede, superior en
infraestructura, automatizacién y capacidades analiticas,
propicié la aceleracién del desarrollo de mejores practi-
cas. En el periodo, se ha avanzado en la especializacion
del personal, progresado en la transparencia, visibilidad,
intercambio, comunicacion de las decisiones y la coopera-
cién con sus experiencias para el fortalecimiento de otras
autoridades de la Regidn. La institucion ha contribuido
con la OMS/OPS en los procesos de benchmarking, en el
disefio y mejoramiento de herramientas de evaluacion y
en la creacion de estandares reguladores.

Conclusiones: El CECMED, recertificado como Autoridad
Reguladora Nacional de Referencia de la Regidén de Las
Américas en 2017, se encuentra en una etapa de madura-
cién de su sistema regulador y de su estructura funcional,
gue optimiza la reglamentacidn y logra superior alineacion
con las tendencias actuales.

Palabras clave: Buenas practicas reguladora; sistema de
regulacion; desempefio; autoridad reguladora de referen-
cia; reglamentacion.

! Doctor en Ciencias Farmacéuticas.

Celeste Aurora Sanchez Gonzalez

ABSTRACT

Introduction: In CECMED, the enrichment and imple-
mentation of Good Regulatory Practices (GRP) has been
incessant, with a favorable impact on the strengthening
of the regulation system for the products and processes
under its scope.

Objective: To show the upward trajectory of GRP, with the
characterization of its actions during the last years.
Methods: Longitudinal, retrospective and descriptive study
of the practices implemented from 2014-2019 and their
background, in terms of regulation, transparency, culture of
BPR, performance evaluations carried out by the World and
Pan American Health Organization (WHO/PAHO) and the
contribution with other authorities and regulatory systems.
Results: There were identified four published basic studies
descriptive of CECMED management up to 2014, year
in which its resettlement in a new headquarters, with
superior infrastructure, computerization and analytical
capacities, led to the acceleration of the development
of best practices. In the period, advances were obtained
on staff specialization, progress in transparency, visibility,
exchange, communication of decisions and cooperation
with its experiences to strengthen other authorities in
the Region. The institution has contributed to the WHO/
PAHO in benchmarking processes, in the design and
improvement of evaluation tools and in the creation of
regulatory standards.

Conclusions: CECMED, which was recertified as the Natio-
nal Regulatory Authority of the Region of the Americas in
2017, is in a stage of maturation of its regulatory system
and its functional structure. It optimizes the medicines
and medical equipment regulation achieving superior
alignment with the current trends.

Keywords: Good regulatory practices; regulatory sys-
tem; performance; regulatory authority of reference;
regulation.
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INTRODUCCION

Entre las premisas relevantes en el
contexto internacional para las Buenas
Practicas Reguladoras (BPR) han sido
decisivas las recomendaciones, emitidas
en la IX Conferencia Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medica-
mentos (ICDRA) celebrada en Berlin,
1999, sobre la necesidad de desarrollar
e implementar codigos de BPR para el
trabajo de las autoridades con indicadores
apropiados para medir su desempefio,
tales como la evaluacion permanente
de como alcanzan la mision y objetivos
de la regulacion, la transparencia, in-
formacion al publico, los términos para
la evaluacion de solicitudes de registro,
rendicion de cuentas y mecanismos para
asegurar la calidad de los procedimien-
tos con los que operan.'

Este topico ha sido objeto de aten-
cion permanente por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y en la XI
ICDRA celebrada en Madrid en 2004,
se produjeron nuevas recomendaciones
al efecto.” En esta ultima conferencia
internacional, el CECMED presento
por primera vez su experiencia de pais
en el Taller Promoting good regulatory
practices, con el disefio y desarrollo de
su primera regulacion titulada “Buenas
Practicas Reguladoras Cubanas™ Esta
regulacion fue aprobada en 2002 por
el entonces Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud del Ministerio
de Salud Publica** y estuvo dirigida
a todas las actividades normativas y
ejecutivas, al establecimiento de los
patrones esenciales para un trabajo
confiable y de calidad; dirigida a la
efectividad del CECMED vy a posibili-
tar las acciones de convergencia.

En esta institucion el enriqueci-
miento en el desarrollo y la implemen-
tacion de las BPR ha sido incesante, asi
como también su impacto en el forta-
lecimiento del sistema de regulacion
para todos los productos y procesos
bajo su alcance.

El afio 2014 representd un hito
para el perfeccionamiento institucional
del CECMED a partir de su ubicacion
enuna nueva y moderna sede, en la que
ahora celebrard sus 30 aflos de fundado.
Esto permitié mejorar las practicas en

un entorno automatizado, con facili-
dades para la comunicacion nacional
e internacional, con instalaciones que
favorecieron su competencia, espe-
cialmente en la evaluacion analitica,
ya que a partir de entonces dispuso
de laboratorios bien equipados como
componentes del mejoramiento de sus
practicas y que resolvieron debilidades
antes identificadas en los respectivos
Planes de Desarrollo Institucional.

Tomando en cuenta el impacto
de las tres décadas de regulacion del
CECMED dentro y fuera del pais, la
favorable infraestructura de la que dis-
pone a partir de los ultimos cinco afios,
y que las evaluaciones parciales del
cumplimiento de sus BPR publicadas
demandan de una actualizaciéon para
el ultimo periodo, nos proponemos
caracterizar la labor del quinquenio y
mostrar la trayectoria ascendente de
BPR de esta autoridad.

METODOS

Estudio longitudinal retrospectivo
y descriptivo de las BPR implemen-
tadas por el CECMED en la etapa
2014-2019 y de sus antecedentes. Se
realizé una sintesis del desarrollo de
estas practicas, caracterizado por el
enfoque de continuidad con estudios
ya publicados que contemplaron los
hitos identificados en su gestion ge-
neral y en materia especifica de BPR.
Se recopilo la informacion de fuentes
publicas y de archivos. Para ser con-
sistentes con los andlisis previos se
evaluaron los antecedentes, el impacto
en la reglamentacion, transparencia y
visibilidad, cultura de BPR ejemplifi-
cada a partir del sistema de gestion de
calidad (SGC) y capacitacion de BPR
impartida, evaluaciones del desem-
pefio del CECMED realizadas por la
OMS y OPS, el intercambio con otras
autoridades y la contribucién a estas
instituciones para el fortalecimiento
de los sistemas de regulacion. Se ha
enfocado fundamentalmente al trabajo
en el area de medicamentos, aunque
las generalidades incluyen también los
equipos y dispositivos médicos con la
inclusion de los medios de diagndstico
in vitro o diagnosticadores.

RESULTADOS

Antecedentes

Se identificaron los cuatro estudios
basicos publicados que resultan des-
criptivos de la gestion del CECMED
estructurados con la caracterizacion de
los resultados en los primeros 11, 15y
22 afos de accionar, correspondientes
al 2000, 2004 y hasta 2011, respecti-
vamente>®’ y con la sintesis de la tra-
yectoria especifica de buenas practicas
iniciada en 2002 con la promulgacion
de su primer codigo de BPR y con su
enriquecimiento hasta el 2014.3

Reglamentacion

La base reglamentaria historica
del CECMED para medicamentos y
equipos y dispositivos médicos (inclu-
yendo medios de diagnostico in vitro),
consta de 482 disposiciones regulado-
ras (DDRR) y de ellas se mantienen
vigentes 236, todas disponibles en la
pagina web.® En la etapa 2014 al 2019
han sido emitidas 91, lo que constituye
aproximadamente el 19 % del total.

Se realizaron en el periodo de
estudio tres procesos de actualizacion
del inventario regulador (2015, 2016 y
2017), a partir de los cuales se confirmo
la vigencia de 100 DDRR con cinco
anos de emitidas o mas, se cancelaron
o derogaron 16 y se identificaron las
necesidades de actualizacion de 30.

Ennoviembre de 2016 el CECMED
ingresd como observador en el Consejo
Internacional de Armonizacion de los
Requerimientos Técnicos de los Pro-
ductos Farmacéuticos de Uso Humano
(ICH)!*!! y con esto se inici6 un pro-
ceso de alineacion con los estandares
de ICH, en el cual tiene una activa
participacion la industria farmacéutica
nacional.

Transparencia y visibilidad

En 2015 se actualizé y modernizo
el formato de la web del CECMED con
mejoras en la forma y contenido de sus
informaciones (en 2019 se encuentra
nuevamente en reestructuracion). En



este mismo aflo se cred el Servicio de
informacion sobre medicamentos,'? el
que anualmente ha brindado mas de
1 000 consultas por afio, principalmen-
te de la poblacion y ha recibido mas de
150 notificaciones a partir de las cuales
se han iniciado las correspondientes
investigaciones.

Desde 2016 se dispone de un perfil
de la institucion en las redes sociales
(http://facebook.com/cecmed.cuba).

En toda la etapa se han incorporado
multiples mejoras para la informacion
general de la web, la publicacion y
diseminacion del 6rgano oficial para la
comunicacion de decisiones reguladoras,
denominado Ambito Regulador con 131
ediciones' y se han mantenido infor-
maciones periddicas con los resultados
cualitativos y cuantitativos alcanzados
por la institucion en los Reportes Anuales
(3 ediciones correspondientes a 2014,
2015 y 2016), Anuario Cientifico
(5 ediciones) "y los Indicadores/Re-
portes de actividad que se insertan en
el boletin InfoCECMED, (3 boletines)
en2014,2015y 2017; este tltimo con
los datos del bienio 2015 y 2016.

Cultura de BPR

Los dos componentes representati-
vos de la cultura organizacional son: el
Sistema de Gestion de la calidad (SGC)
y los cursos impartidos que contemplan
el topico de BPR. Los resultados rele-
vantes en ambos componentes son los
siguientes:

¢ El SGC se disend con alcance para
las siete funciones del CECMED
correspondientes a medicamentos y
se encuentra certificado desde 2008.
En la etapa recibi6 ocho auditorias ex-
ternas por los cuerpos de acreditacion
de Cuba y de Espafia, de ellas dos de
recertificacion (2017 y 2018), una de
primer seguimiento (2015) y una de
segundo seguimiento (2016), todas
con resultados satisfactorios, por lo
que se mantiene su certificacion.' En
2015 se creo el nuevo proceso de Ase-
guramiento Informatico, por lo que el
numero de procesos de ejecucion que
ahora incluye se incrementd a ocho.
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 Seimpartieron seis cursos de caracter
periodico, todos acreditados por una
de las instituciones docentes del pais
facultada para ello. Son estos: el
Curso Introductorio a la Reglamen-
tacion Sanitaria, con cinco ediciones,
a razon de una por afio (2014-2018),
dirigido a todos los trabajadores de
nuevo ingreso en el centro, con
un total de 125 cursistas y el Diplo-
mado de Regulacion Sanitaria con
una edicion en 2018 y un total de 20
graduados del modulo de Sistema
Regulador, que es el que contempla
las BPR.

Evaluacion del desempeiio
por la OPS

El CECMED recibi6 en 2010 la
maxima calificacion del desempefio
al ser conceptualizado cumplidor del
maximo nivel (IV), por lo que fue cer-
tificado como Autoridad Reguladora
Nacional de Referencia de la Region
de Las Américas (ARNT). En el periodo
2016-2017 se realiz6 el proceso de re-
certificacion a distancia con el Procedi-
miento Abreviado de OPS para ARNT,
en el cual se comprob6 un 97 % de
implementacion total de los indicado-
res evaluados y 3 % parcial, con cuyos
resultados confirmo su competencia en
el nivel IV y se ratifico como ARNr.'¢

Intercambio con otras autorida-
des y contribucién con OMS/
OPS para el fortalecimiento
de los sistemas de regulaciéon

En la etapa, las actividades de
asesoramiento y colaboracion ejecu-
tadas han sido diversas, pero se han
destacado las realizadas con Nicaragua,
mediante la imparticion de siete cursos
para la formacion del capital humano y
dos entrenamientos en funciones regu-
ladoras especificas entre 2015 y 2017.
Funciona establemente desde 2015 un
Comité Técnico de apoyo en la trans-
ferencia de tecnologia de una planta
de vacunas construida en ese pais, que
ha motivado también actividades de
intercambio con la autoridad de Rusia,
pais que transfiere. Otras autoridades

reguladoras con la que se ha colaborado
son la de Bolivia, mediante la realiza-
cion de dos talleres de fortalecimiento
(2014 y 2018), El Salvador con dos
cursos también (2015) y Pert, con un
taller de fortalecimiento en 2018.

Se mantiene desde 2017 el inter-
cambio con la autoridad de Chile en
materia de evaluacion de productos
biologicos y a lo largo de los cinco
afios ha funcionado establemente un
Comité Técnico Regulatorio entre la
Agencia de Vigilancia Sanitaria de
Brasil (ANVISA) y el CECMED, para
el acompaiiamiento de los procesos de
transferencia de tecnologias de medi-
camentos entre Brasil y Cuba.

El trabajo de especialistas del
CECMED como parte de los equipos
de OPS para la evaluacion de ARN ha
sido constante e incluyé en 2015 la
correspondiente a la de Canada (Health
Canada), en 2016 al Instituto Nacio-
nal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos de Colombia (INVIMA),
y en 2017 a ANVISA, asi como a la
Direccion Nacional de Medicamentos
de El Salvador.

Se ha colaborado ininterrumpida-
mente con OMS y OPS en el desarrollo
de herramientas y manuales para la
evaluacion de ARN y en las discusiones
de nuevos lineamientos.

DISCUSION
Antecedentes

Los resultados generales de la ges-
tion del entonces Centro para el Control
Estatal para el Control de la Calidad de
los Medicamentos (CECMED), durante
sus primeros 11 afios de regulacion de
medicamentos en Cuba (1989-2000),
mostraron su activo y eficaz desempeiio
en las actividades para las cuales fue
concebido, con la definicién de sus
atribuciones, el establecimiento, desa-
rrollo y perfeccionamiento de las bases
para todas sus funciones y los exitosos
resultados en la inspeccion de la OMS
en el aflo 2000 para la precalificacion de
la vacuna antihepatitis B recombinante
del Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, en la cual fue evaluado
el binomio Fabricante-ARN. *
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Mas adelante, en el analisis de sus
primeros 15 afios de labor (1989-2004),
se demostro la fortaleza en cuanto a las
practicas para la regulacion y el control
y se identificaron cuatro nuevos retos
para continuar incrementando la con-
fianza en su accionar sobre la garantia
de medicamentos con calidad, seguri-
dad y eficacia: el desempefio en BPR,
la certificacion de su sistema de calidad,
la intensificacion de las acciones de
vigilancia y la medicion del impacto
de la regulacion. ¢

El estudio de la reglamentacion
en los primeros 22 afios (1989-
2014),” permitidé concluir que se
habia logrado la consolidacion de las
bases legales y metodoldgicas para
las funciones asignadas al CECMED
y que su evolucion garantizaba el
adecuado respaldo para los productos
y procesos bajo su alcance y para
su funcionalidad como institucion,
permitiéndole cumplir con su mision
y asumir nuevos retos para su perfec-
cionamiento.

Todo el proceso de maduracion que
se puso de manifiesto en las evaluacio-
nes generales referidas, tuvo también
un componente particular en cuanto a
BPR, lo que permitié concluir que en
el periodo (2000-2014), habian sido
exponentes positivos de la labor del
CECMED el desarrollo y perfecciona-
miento de estas buenas practicas, asi
como la incorporacion de la Ciencia Re-
guladora, entre otros paradigmas, asi se
logré la articulacion de los componentes
internos y del intercambio con OMS/
OPS en la elaboracion de guias técnicas
de posibles modelos internacionales.®

Reglamentacion

Los aspectos cualitativos que
caracterizaron las DDRR promulga-
das en los ultimos cinco afios (2014-
2019), se agruparon en tres centros
fundamentales:

» Disposiciones generales para el
perfeccionamiento del CECMED
como institucion y del sistema de
regulacion que administra.

* Registro de Medicamentos (autori-
zacion de comercializacion).

* Inspecciones Estatales de Buenas
Practicas.

Los conceptos de las principales
mejoras en la reglamentacion se dis-
tinguieron por el fortalecimiento de
la base reguladora general a través de
la creaciéon y renovacion de organos
colegiados y comités para apoyar la
toma de decisiones sobre bases cienti-
ficas y de consenso y en particular la de
inspecciones estatales, la que se actua-
liz6 en su casi totalidad a través de la
emision de lineamientos sobre buenas
practicas, tanto nuevas como actualiza-
ciones. También se aprobaron nuevas
politicas,'”'® como tema no abordado
desde el ano 2000 en el que se aprobd
por el Minsap la Politica Farmacéutica
Nacional relacionada con el control
estatal de la calidad de medicamentos
y diagnosticadores.

Se considera un logro haber ins-
taurado la buena practica de realizar
revisiones sistematicas del inventario
regulador para garantizar su actualiza-
cion y efectiva implementacion, como
se expresa en la Recomendacion del
Consejo sobre Politica y Gobernanza
Regulatoria de la Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Eco-
némico (OCDE)."” El estudio de estas
recomendaciones permitio la adopcion
de un mecanismo agil y efectivo para
evaluar la utilidad de las DDRR exis-
tentes, mejorar la planificacion de su
actualizacion y cancelar las caducas.

Los postulados de los Principios
Rectores para la Calidad y el Desempe-
no Regulatorio emitido por la OCDE,*
se incorporaron en 2014 a la regulacion
clave de actualizacion de las BPR,
la Regulacion G 72-14 "Principios y
Politicas de las Buenas Practicas Re-
guladoras Cubanas !

Durante el afo 2015 se llevaron a
cabo importantes trasformaciones en el
enfoque del trabajo con la reglamenta-
cion, todas ellas encaminadas a "Forta-
lecer la Calidad de la Reglamentacion
para convertirla en funcion de avanzada
del CECMED". Entre ellas se destaca el

inicio del funcionamiento del Organo
Colegiado para la Reglamentacion del
CECMED, como comité de caracter
técnico de apoyo al proceso de toma
de las decisiones relacionadas con
la reglamentacion, el que se dotd de
reglamento y membrecia oficializada
en 2016.

Visibilidad y transparencia

El soporte principal de la visibili-
dad del accionar del CECMED y con
ello de su transparencia lo constituye su
pagina web, la que hospeda opciones
para publicar la reglamentacion, las de-
cisiones reguladoras de las funciones de
registro, vigilancia, ensayos clinicos,
liberacion de lotes, las publicaciones
especializadas, las instrucciones a
los usuarios, noticias e informaciones
generales de la institucion. En la etapa
estudiada y particularmente a partir de
2015 se llevo a cabo una consolidacion,
transformacion y actualizacion del sitio
gracias a las facilidades que brindo
la instalacion en la nueva sede y sus
resultados han impactaron favorable-
mente la ampliacion de la visibilidad,
la transparencia y las posibilidades de
interaccion con los usuarios.?

Se identificaron en esta evaluacion
un conjunto de mejoras realizadas para
garantizar la cantidad y calidad de la
comunicacion, demostrativas del em-
pefio institucional al respecto y de los
resultados obtenidos, entre ellos:

* Vinculacién del sitio Web del
CECMED con la herramienta
Google Analytics. A partir de 2015
se calculan con su aplicacion cuantos
usuarios visitan el sitio, su proce-
dencia y las opciones mas visitadas,
entre otros aspectos.

* Incorporacion a la web del selector de
idioma, lo que influye en el acceso de
una mayor cantidad de usuarios al sitio.

* Control del nivel de actualizacion de
los apartados de la web. Medicion
mensual desde 2016 con resultados
satisfactorios.

+ Diseminacion optimizada del Ambito
Regulador a la lista de usuarios. Con
la automatizacion del control de los



informes de entrega desde 2017, el
analisis de los errores y la solucion
de las causas. El numero de usua-
rios actualizado, supero los 350 y
la eficacia de la diseminacion se
logré incrementar de 78 % en 2016,
al rango de 97-99 % en 2018.

* Reduccion progresiva del tiempo
de demora de la publicacion de las
DDRR. Indicador de eficacia del
proceso de reglamentacion del SGC,
con reduccion paulatina de 25 dias
en el afo 2015 hasta 10 en 2018. En
este tltimo afio como promedio, se
publicaron las DDRR el mismo dia
de aprobadas y como maximo al cabo
de un dia.

* Clasificacion de errores en las DDRR
publicadas (criticos y no criticos),
desde 2017 con limites y controles
semestrales en los cuales los criticos
no pueden superar la cifra de dos y
los no criticos la de cinco, con resul-
tados satisfactorios en los dos aflos
de aplicada la mejora y solucion de
100 % de los errores detectados.

* Trazabilidad de las DDRR en la web.
Lograda mediante la publicacion de
las "Historias™ relacionadas con cada
una, de manera que se puede conocer
la edicion del documento vigente y
sus antecedentes. Incorporadas en
2017-2018.

* Accesibilidad a las DDRR mejorada.
Con la reduccion del tamaiio de los
archivos a un maximo de 2 MB para
facilitar las descargas y con la es-
tandarizacion de etiquetas de DDRR
para facilitar las busquedas.

 Contribuye a la comunicacion el fun-
cionamiento estable desde 2015 del
Servicio de informacion sobre me-
dicamentos, para solventar dudas de
la poblacion sobre la composicion de
medicamentos, reacciones adversas,
precauciones, contraindicaciones,
interacciones y advertencias. Esto es
una contribucion al uso racional de
medicamentos y al mismo tiempo un
mecanismo de retroalimentacion con
la poblacion.

Cultura de BPR

En el apartado de Resultados
planteamos que los dos componentes
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representativos de la cultura organi-
zacional son: el Sistema de Gestion
de la calidad (SGC) y los cursos
impartidos que contemplan el topico
de BPR.

Relacionado con el primero, su
certificacion en 2008 fue otorgada por
el 6rgano de acreditacidon nacional que
es la Oficina Nacional de Normaliza-
cion (ONN) y la Agencia Espaifiola de
Normalizacion (AENOR), esta tiltima
parte de la Red EQred, reconocida por
22 paises. Motivado por el traslado
de sede fue necesario el crecimiento
del nimero de procesos de ejecucion
que este sistema contemplaba, para
asimilar el de Aseguramiento Infor-
matico, debido a que los equipos de
computo y los sistemas automatizados
tuvieron una considerable ampliacién
en las nuevas instalaciones. También
se requiri6 redisefiar el proceso de
mantenimiento y tomar en cuenta las
complejidades del edificio de novedo-
sa tecnologia. La experiencia adquiri-
da con el desarrollo y administracion
del SGC le ha permitido al centro
formar parte desde enero de 2018 del
Grupo internacional de la OMS para
la elaboracion de la Guia de Imple-
mentacion de SGC en las ARN (WHO
Guideline on the Implementation of
OMS for NRAs), cuyo primer borrador
se encuentra ya en circulacion desde
el mes de enero de 2019.

La presencia de las BPR en las
actividades de capacitacion y forma-
cion de capacidades es una practica
incorporada ya de manera cotidiana a la
formacion que ofrece el CECMED. El
hecho de que el curso introductorio que
se imparte a todos los trabajadores de
nuevo ingreso, especialistas técnicos,
trabajadores administrativos o de ser-
vicios es exponente de la importancia
que se le concede a este componente
de la formacién de todo aquel que labore
en la entidad. Debe notarse que la cultura
reguladora se crea a partir de la familia-
rizacion de los trabajadores con todas las
acciones y conductas seguidas por la ins-
titucion, por lo que es representativa de la
sumatoria de acciones contempladas
en cada eje de esta investigacion.

Intercambio con otras autoridades
para el fortalecimiento
de sus sistemas de Evaluacion
del Desempeiio del CECMED
por la OPS

Desde 2010 cuando el CECMED
recibio certificacion como ANRr de la
Region de Las Américas, no se habia
producido la reevaluacion del sistema
regulador para medicamentos hasta el
periodo 2016-2017. El Procedimiento
Abreviado de OPS para ARNr tuvo la
caracteristica de que en la herramienta
de recoleccion de datos se redujeron
los indicadores con respecto a la del
2010 de 469 con 217 criticos, a 156
todos criticos y que el criterio de
aceptacion se modifico exigiéndose
ahora el cumplimiento del 100 % de los
indicadores, de ellos 95 % totalmente
implementados y un maximo de 5 %
parcialmente implementado, mucho
mas riguroso que la anterior con la que
se aceptaban hasta 25 % parcialmente
implementados e implementados hasta
75 %. Los resultados antes expuestos
superaron ampliamente los margenes
de cumplimiento para los niveles de
implementacion y demuestran la ma-
duracion alcanzada.

A partir de la experiencia ad-
quirida, el CECMED ha contribuido
sistematicamente en la construccion
de capacidades para el fortalecimien-
to de autoridades mediante cursos y
asesorias y ha contribuido con OMS/
OPS al desarrollo e implementacion
de herramientas de evaluacion y guias
para la implementacion de los mejores
estandares reguladores. El trabajo en la
etapa para apoyar la formacién de capa-
cidades en otras ARN ha sido intenso.
La confianza generada por el centro y
por sus especialistas motiva multiples
invitaciones para compartir experien-
cias en eventos, impartir cursos sobre
diversas buenas practicas y especial-
mente para las de Buenas Practicas de
Manufactura. También la participacion
en proyectos con la OMS tiene entre sus
maximos exponentes la colaboracion
con OMS/OPS entre 2015 y 2018 para el
desarrollo de herramientas armonizadas
y la Herramienta Global de Evaluacion
(Global Benchmarking Tool (GBT).**
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En 2015 y 2016 se colaboro
también con OPS para crear un proce-
dimiento abreviado de evaluacion de
ARN vy para su aplicacion piloto.

La participacion en las evaluacio-
nes de otras ARN ha sido altamente
beneficioso para todas las partes y
en particular para el CECMED, le ha
permitido apreciar diferentes modos de
alcanzar las exigencias en distintos con-
textos asi como identificar soluciones,
obstaculos y problemas frecuentes. Todo
lo anterior ha enriquecido los métodos
de trabajo y ha entrenado a los especia-
listas en la medicion del desempefio y
en el fomento de la cultura reguladora.

En el campo de Equipos y Dispo-
sitivos Médicos, funciona establemente
en el CECMED un Centro Colaborador
de OPS/OMS para esta materia con
positivos resultados.?

Es notable su contribucién con
estas instituciones en los procesos de
benchmarking, disefio y mejoramiento
de herramientas de evaluacion y a la
creacion de estandares reguladores.

Podemos afirmar a partir de lo ex-
puesto, que el CECMED, recertificado
como Autoridad Reguladora Nacional
de Referencia de la Region de Las Amé-
ricas en 2017, se encuentra en una etapa
superior en su desarrollo, maduracion
y efectividad de gestion; que encamina
sus esfuerzos a la optimizacion de su
reglamentacion y a elevar el nivel de su
alineacion con las modernas tendencias,
caracterizada por la incorporacion perma-
nente de buenas practicas reguladoras,
la mejor funcionalidad de sus estruc-
turas, la especializacion de su personal
y la cultura de regulacion.
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

DESARROLLO Y FORTALECIMIENTO DE LA FUNCION REGULADORA
EN EL LABORATORIO NACIONAL DE CONTROL DEL CECMED

Development and strengthening of regulatory function in the national

RESUMEN

Realizamos este trabajo en el marco de los 30 afios del forta-
lecimiento de la reglamentacién sanitaria en Cuba asociado
al aniversario 30 de la creacidon del Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos y
el desarrollo de cada una de sus funciones reguladoras, Nos
propusimos examinar la evolucion de la funcién de Acceso a
Laboratorio, que permite realizar un analisis de los diferentes
momentos y las acciones implementadas en cada uno de
esos momentos. Realizamos andlisis de contenido de docu-
mentos reguladores esenciales. Este trabajo, estructurado
en cuatro etapas fundamentales, abarca la evolucién del
Laboratorio Nacional de Control del CECMED en respuesta
a las necesidades institucionales, los principales resultados
debido al incremento de sus capacidades analiticas, asi como
la contribucion que ha tenido en cada uno de los logros
alcanzados por el CECMED en su accionar como Autoridad
Reguladora Nacional de Medicamentos. Se pretende mos-
trar el progreso en cada una de las areas que conforman
el laboratorio y reflejar los principales acontecimientos en
cada fase. El Laboratorio Nacional de Control a lo largo de
estos afios se ha afianzado en el rol que le corresponde
desempeiiar para dar cumplimiento a la funcién de Acceso
a Laboratorio, haincrementado su respuesta analiticay am-
pliado los servicios que brinda a clientes internos y externos.
Su reto principal es concluir satisfactoriamente el proceso
de evaluacién de la OMS y lograr su inclusion en la Lista de
Laboratorios de Control de Medicamentos Precalificados.

Palabras clave: Laboratorio Nacional de Control; capaci-
dades analiticas.

INTRODUCCION

La funcién de Acceso a Laboratorio establecida
como una de las seis funciones basicas de una Autoridad

! Master en Quimica Analitica. https://orcid.org/0000-0002-3909-9023

control laboratory of CECMED

Liana Figueras-Ferradas'’

ABSTRACT

In the framework of the 30th anniversary of the strengthe-
ning of Health regulations in Cuba associate to the 30th
anniversary of the creation of the Center for State Control
of Drugs and Medical Devices, we produce this paper. This
work was carried out to shows a review in the evolution
of the Laboratory Access function, that allows an analysis
of the different actions implemented in each stage. We
realize analysis contends of essential regulatory documents.
This work, comprised by four basic stages, covers the de-
velopment of the CECMED National Control Laboratory in
response to institutional needs; the main results obtained
due to the increased of its analytical capabilities as well
as the contribution to the achievements reached by the
CECMED inits actions as the Cuban National Drug and Me-
dical Devices Regulatory Authority. It is intended to show
the progress achieved in each of the areas that make up
the laboratory and reflect the major goals in each stage.
The National Control Laboratory throughout these years
has strengthened its role to fulfill the function of Access
to Laboratory. It has increased its analytical response and
It expanded the services that it provides to internal and
external customers. Its main challenge is to successfully
conclude the WHO evaluation process and achieve its
inclusion in the List of Laboratories for the Control of Pre-
qualified Medicines

Keywords: National Control Laboratory; analytical capa-
bilities.

Reguladora Nacional de Medicamentos (ARN), juega un
rol fundamental si tenemos en cuenta que el control de
calidad es una via significativa para determinar los medi-
camentos de uso humano estan aptos para su uso desde las



etapas tempranas, como lo son su evaluacion para obtener
su autorizacion de comercializacion, asi como por el mo-
nitoreo de los que se encuentran en la red de distribucion
hasta el consumidor final que es el paciente. De lo anterior
se deduce que el laboratorio de control de calidad es una
herramienta para que la ARN lleve a cabo sus funciones de
vigilancia de calidad y para lograr esta funcion se necesita
que el laboratorio nacional de control tenga la capacidad
operacional requerida.

El CECMED establecid sus propios laboratorios de
control de calidad, independientes de los fabricantes y
con el proposito de realizar analisis con fines reguladores,
como control externo y de nivel estatal para respaldar sus
funciones de registro sanitario en un inicio y de liberacion
de lotes y vigilancia poscomercializacion después.'

En el contexto de los 30 afios del fortalecimiento de
la regulacion sanitaria en Cuba y como parte integrante
de este proceso, se presenta este trabajo que examinar la
evolucion de la funcion de Acceso a Laboratorio, que
permite realizar un analisis de los diferentes momentos
y las acciones implementadas en cada uno de esos mo-
mentos, ademas, colecciona los principales resultados del
incremento de las capacidades analiticas del Laboratorio
Nacional de Control (LNC) del CECMED. Como método
utilizado, realizamos analisis de contenido de documentos
reguladores esenciales.

LOS PRIMEROS PASOS

Una vez creado el CECMED como entidad del Estado
cubano responsable de ejercer la regulacion sanitaria en el
pais mediante la Resolucion No. 73/1989 del Ministerio de
Salud Publica de la Republica de Cuba (Minsap), se inicid
un arduo proceso enfocado a estructurar el marco regula-
dor cubano dirigido a la implementacion de las funciones
de regulacion y control establecidas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).? La funcién de Acceso a
Laboratorio era una de las que se requeria desarrollar, de
ahi la importancia que CECMED contara con laboratorios
propios para realizar los controles de calidad que las accio-
nes regulatorias demandaban. A partir del afio 1995 quedan
establecidos los laboratorios para realizar controles de ca-
lidad fisico-quimicos y microbioldgicos a medicamentos,
fundamentalmente como parte del proceso de evaluacion
para la inscripcion y renovacion de estos productos en el
registro sanitario.

Estos laboratorios iniciaron acciones para ir dando
cumplimiento a cada uno de los requerimientos estableci-
dos en la Norma Cubana 26-212 sobre Buenas Practicas de
Laboratorio,* se elaboraron y aprobaron los procedimientos
necesarios para realizar cada una de sus actividades, inclu-
sive en esta etapa se aprobd la primera version del Manual
de Calidad del Laboratorio.*
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Los reactivos y materiales de referencia eran insufi-
cientes para implementar las metodologias analiticas, de
ahi que el personal debia buscar soluciones técnicas a las
dificultades que a diario se presentaban.

Esta fue una etapa de formacion de los especialistas
para adquirir habilidades en las técnicas analiticas que
debian ser implementadas, por ello la capacitacion fue
fundamental, se recibieron cursos y entrenamientos tanto
nacionales como internacionales que servirian para rea-
lizar la transferencia de las metodologias analiticas. Por
otro lado, este intercambio sirvio para mejorar, en algunos
casos, las técnicas de los fabricantes, con el desarrollo u
optimizacion de metodologias analiticas que son utilizadas
en la actualidad por el fabricante y el LNC.>¢

En la década de los afios 90, el Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia (CIGB) venia preparandose con
el objetivo de ser evaluado por la OMS para ser precali-
ficado como fabricante de la vacuna cubana antihepatitis B
recombinante, proceso que incluia una inspeccion al CECMED
como ARN. En esa inspeccion se evaluaria el desempenio del
CECMED en las funciones basicas con | inclusion de la fun-
cion de Liberacion de Lotes, la cual se venia implementando
desde 1994 con la evaluacion documental de los lotes de
vacunas a liberar (se oficializé en 1999 con la aprobacion
de los Requisitos para la Liberacion de Lotes de Vacunas'),
pero debia complementarse con la liberacion analitica.
Los laboratorios de fisico-quimico y microbiologia habian
incursionado en los controles de calidad requeridos, pero
se demandaba de forma priorizada ensayos de control para
verificar, entre otros, potencia, identidad, seguridad para
estos productos, de ahi que en 1998 se inicié un proceso
acelerado para que el CECMED contara con un laboratorio
de control bioldgico. Este proceso abarcé desde la captacion
y formacion (en término de cursos y entrenamientos) de sus
recursos humanos hasta la adquisicion de recursos mate-
riales (equipamiento, reactivos, materiales de referencia y
otros) y concluyo en 1999 con la inauguracion del tercer
laboratorio.

En octubre del 2000 se recibid la inspeccion de OMS
en la que el laboratorio obtuvo una calificacion de 70,8 %
mediante la evaluacion de los 12 indicadores establecidos.
Quedaron observaciones/recomendaciones que se consi-
deraron durante el establecimiento del Plan de Desarrollo
Institucional.

OTRO ESCALON

El afio 2001 inicia con nuevos retos para los labora-
torios del CECMED, se requeria implementar acciones
inmediatas para dar solucion a las observaciones/recomen-
daciones que se detectaron durante la inspeccion de OMS.

Teniendo en cuenta que estos laboratorios tenian subor-
dinaciones diferentes (Fig. 1), fue necesario crear un Comité
Técnico Interlaboratorio (CTI) que jugd un importante rol
en la organizacion, coordinacion y armonizacion del trabajo
de los laboratorios.
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A pesar de lalimitacion de recursos materiales, los
laboratorios continuaron incrementando sus capacidades
analiticas con la introduccion de nuevas metodologias para
el analisis de otros productos. Un importante resultado del
Laboratorio de Control Bioldgico fue la introduccion de
nuevos ensayos que posibilitaron ampliar la variedad de
vacunas que podian ser liberadas por analisis de laborato-
rio. De esta forma se implementaron ensayos de potencia,
identidad, termoestabilidad, inmunogenicidad, inocuidad y
pirégenos que permitieron comprobar diferentes vacunas
tales como Heberbiovac HB, Quimi-Hib, Vamengoc-BC,
PRS, DTP, Antiamarilica, entre otras. Hubo una activa par-
ticipacion en los cursos y entrenamientos de la Red Global
de Entrenamiento de la OMS en institutos de alto prestigio
en paises como Brasil, Holanda e Inglaterra.

EI CECMED continué su fortalecimiento como ARN,
lo que implicé continuar desarrollando todas las funciones
reguladoras y con el fin de obtener mejores resultados en
este empefio y lograr un desarrollo similar en todas sus

areas, se adopto la decision en el 2005 de establecer una
nueva estructura en la que se agruparon las seis funciones
en dos subdirecciones fundamentalmente, permitiendo la
reorganizacion por procesos y lograr mejores resultados. Es
asi que se crea el Departamento del Laboratorio Nacional
de Control subordinado a la Subdireccion de Inspeccion,
Control y Vigilancia (Fig. 2).

Con esta nueva estructura el LNC se organiza bajo un
mando unico, el Jefe del Departamento, y Especialistas
Principales al frente de cada laboratorio. El Comité Técnico
Interlaboratorios (CTI) incrementa su accionar al iniciar un
proceso de armonizacion de la documentacion de los labora-
torios, esto implico una revision de todos los procedimientos
aprobados e implementados, se simplifican procederes y la
informacion y decisiones se canalizan por una Unica via.

Desde el punto de vista técnico continua el desarrollo
incrementandose la capacidad analitica del LNC, se amplia
la liberacion analitica a otros productos bioldgicos como
los hemoderivados.

DIRECCION

|

VICEDIRECCION DE BIOLOGICOS

Laboratorio de Control
Bioldgico

(Lce) (Lccm)

Laboratorio de Control
Microbiolégico

VICEDIRECCION DE MEDICAMENTOS

Laboratorio de Control Fisico-
Quimico
(Lccm)
Comité Técnico
Interlaboratorios
(cT)

Fig. 1. Subordinacién de los laboratorios del CECMED aprobada en el 2000.

DIRECCION

VICEDIRECCION DE INSPECCION, CONTROL Y VIGILANCIA

DEPARTAMENTO

Comité Técnico
Interlaboratorios

- LABORATORIO NACIONAL DE CONTROL

Laboratorio de Control Bioldgico (LCC 1)
. Laboratorio de Control Microbioldgico (LCC II)

. Laboratorio de Control Fisico-Quimico (LCC III)

Fig. 2. Subordinacion de los laboratorios del CECMED en el 2005.



Después de la inspeccion de OMS en el afio 2000 se
realizaron inspecciones de seguimiento cada dos afos para
verificar si el sistema de control de vacunas implementado
mantenia las fortalezas demostradas. En el afio 2004 la OMS
realiza la evaluacion del sistema regulador de medicamen-
tos del CECMED, ocasion en que se recomienda al LNC
(laboratorio de control fisico-quimico) redireccionar los
ensayos que venia realizando demandados por el proceso
de registro hacia muestras de productos tomadas en la red
de distribucion, la vigilancia poscomercializacion, como
funcion del CECMED, venia fortaleciéndose y los ensayos
a muestras procedentes de diferentes puntos de la red de
distribucion brindarian una informacion importante sobre
la calidad de las producciones farmacéuticas. Se disefian
planes de monitoreo, de conjunto con el Departamento de
Vigilancia, basado en niveles de riesgos (Grupo I: productos
de planta sin Licencia Sanitaria de Operacion Farmacéu-
tica, Grupo II: riesgos farmacoldgicos y Grupo III: quejas
y reclamaciones).

Con esta nueva vision, las solicitudes de ensayos
al laboratorio provenientes del proceso de vigilancia se
incrementan y disminuyen las procedentes del registro.
Estas Gltimas se realizarian para comprobar algun indice de
calidad que, en el momento de la evaluacion del expediente
para el registro sanitario presentado por el fabricante, el
evaluador consideraba necesario contar con el resultado
del laboratorio. A pesar de disminuir los ensayos a estas
muestras procedentes del registro, el laboratorio mantuvo su
vinculacion con este proceso dando los criterios evaluativos
sobre las técnicas analiticas y validaciones presentadas por
los fabricantes.

La interrelacion del personal del LNC con el Departa-
mento de Inspecciones se incrementd, muchos especialistas
se formaron y evaluaron como inspectores, de esta forma
participaron de forma regular en los equipos de inspeccion
para comprobar cumplimiento de Buenas Practicas, a todos
los establecimientos farmacéuticos nacionales (fabricantes,
distribuidores, importadores y exportadores) e internacio-
nales. Todo ello permitié ampliar el conocimiento de los
diferentes procesos productivos y facilitar el intercambio
con los laboratorios de la industria.

El LNC también elabord disposiciones reguladoras
relacionadas con su trabajo, se aprobaron regulaciones
tales como Buenas Practicas para Laboratorios de Control
de Medicamentos, Materiales de Referencia, Validacion
de Métodos Analiticos, asi como Requisitos para disefiar
estudios de disolucion. Estas disposiciones reguladoras han
servido no solo al trabajo propio del LNC sino a la industria
cubana. Teniendo en cuenta que el conocimiento cientifico
alcanzado por la industria biofarmacéutica, ha generado el
desarrollo de sus laboratorios de control de medicamentos
y de los métodos de ensayo en funcion del incremento de
los estandares de calidad de sus producciones, asi como
la incorporacion de nuevos elementos incorporados por
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la OMS en sus diferentes Series de Informes Técnicos,”!°

ha obligado al LNC a mantener una actualizacion de estas
disposiciones en correspondencia con los estandares inter-
nacionales. Las versiones vigentes estan disponibles en la
pagina web del CECMED."

En el empefio del CECMED de contar con un Sistema
de Gestion de la Calidad certificado por la ISO 9001:2000,
el LNC continué enfocado en cumplimentar los requisitos
de esta norma y ademas de la NC ISO IEC 17025, que es
especifica para los laboratorios que realizan ensayos. Los
laboratorios continuaron el trabajo de armonizacion de
todos sus procedimientos, instructivos y registros, se ac-
tualizan los manuales de calidad y bioseguridad, se inicia
la medicion de la eficacia del proceso de control analitico,
se toman acciones correctivas, se implementan las autoins-
pecciones, entre otras. Con todo ello el LNC contribuy6 de
forma positiva a que en el afio 2008 se Certifica el Sistema
de Gestion de la Calidad del CECMED por la Oficina Na-
cional de Normalizacién (ONN) y la Agencia Espafola de
Normalizacion (AENOR).

En 2006, las Autoridades Reguladoras de la Region de
las Américas y la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) identificaron la necesidad de establecer una meto-
dologia transparente y uniforme que permitiera evaluar la
funcionalidad de las ARN en las funciones basicas recomen-
dadas por la OMS y calificarlas como Autoridad Reguladora
de Referencia en la region. El CECMED fue evaluado se-
gun los indicadores aprobados distribuidos en 10 mddulos
que incluian todo el accionar de la ARM, de los cuales el
modulo 9 correspondia al laboratorio de control de calidad
con 47 (18 %) indicadores clasificados como criticos. Una
vez mas el LNC se prepard de forma consciente para recibir
esta evaluacion y los resultados finales fueron satisfactorios
pues contribuy6 a la evaluacion del CECMED en el Nivel
IV (Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente
en el desempefio de las funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos) lo que califica
como Autoridad de Referencia Regional.'

UNA TRANSICION NECESARIA

Cada evaluacion realizada por OPS/OMS con resulta-
dos satisfactorios, dejaban recomendaciones que formaban
parte del Plan de Desarrollo Institucional con vistas a la
mejora continua, entre ellas la relacionada con la conve-
niencia de que el LNC contara con instalaciones disefiadas
conforme a las Buenas Practicas de Laboratorio,® de ahi
a imperiosa necesidad de iniciar pasos para proponer una
inversion destinada a construir un laboratorio que cumpliera
con tales exigencias.

La complejidad de iniciar una inversion desde la etapa
del movimiento de tierra y la necesidad de que la construccion
estuviera concluida antes de la proxima evaluacion de los
organismos internacionales, que se preveia fuera antes
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2015, hizo que la alta direccion de Cuba tomara la decision
de entregar una obra que venia ejecutandose para otros fines
y que se realizaran todas las modificaciones requeridas
para mantener la condicion principal: que los laboratorios
cumplieran por disefio con buenas practicas. Con la nueva
inversion se ampliarian las capacidades no solo del labora-
torio, sino de todo el funcionamiento del CECMED.

En agosto del 2012 se involucra el personal del labo-
ratorio en un reto, se adaptan las areas del laboratorio en
dos niveles del nuevo edificio buscando cumplir todos los
requisitos de flujo de muestras, personal, desechos y otros,
se identifican recursos materiales (reactivos y material
gastable), se intercambid con proveedores de mobiliario
clinico y no clinico asi como de equipos tecnolégicos con
estandares de calidad demostrado y se realizo el proceso
de contratacion de todos los recursos demandados, entre
otras tareas. El objetivo era solo uno: lograr la puesta en
marcha de un edificio construido con tecnologias novedosas
para el funcionamiento del CECMED y que contara con
un laboratorio de control de calidad que cumpliera altos
estandares internacionales.

Finalmente, el 15 de julio del 2014, se realiza la inaugu-
racion de la nueva sede en presencia del General de Ejército
Raul Castro Ruz, Presidente de los Consejos de Estado y de
Ministros, la Directora General de la OMS, Dra. Margaret
Chan y la Directora General de la OPS, Dra. Carissa
Etienne. Durante el acto inaugural la Dra. Chan reconocio
“los esfuerzos de la direccion del pais, que han colocado

la salud publica como un pilar central del desarrollo”."

UN NUEVO DESAFIiO

En la nueva sede del CECMED, el LNC amplia sus
areas de laboratorios con la posibilidad de incrementar ca-
pacidades analiticas mediante la habilitacion de areas para
el analisis de diagnosticadores y de equipos y dispositivos
médicos, se incrementa el nimero de personal y el nuevo
organigrama (Fig. 3) agrupa cada area del LNC en dos
Secciones de Control Analitico subordinadas al Departa-
mento del LNC.

Ampliar las capacidades analiticas significo realizar
ensayos a solicitud de los clientes internos (Vigilancia, Re-
gistro y Liberacion de Lotes), y abrir el servicio de analisis
a solicitudes de clientes externos. Ademas, se establece
que los fabricantes son los responsables de solicitar los
ensayos para el analisis de lotes de vacunas y productos
hemoderivados previo al proceso de Liberacion del Lote.
Se implementan ensayos para el control de equipos y
dispositivos médicos y quedan establecidos también los
controles de calidad a los reactivos para el diagnodstico
in vitro para su posterior liberaciéon seglin lo establece su
proceso. El LNC continfia su trabajo en la capacitacion y
entrenamiento del personal en nuevas metodologias anali-
ticas, todo ello encaminado a ampliar la gama de servicios
analiticos disponibles.

Alternando con el trabajo técnico, el LNC inici6 un
proceso intenso de preparacion para ser evaluado por OMS
y lograr su precalificacion como laboratorio de control de
medicamentos.'* Para alcanzar este objetivo se redisefio
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el proceso de control analitico de forma que cumpliera los
requerimientos establecidos, toda la documentacion se mod-
ifico aplicando la gestion de riesgo antes de cada decision,
entre otros. Aunque el alcance de esta evaluacion solo aplica
aensayos de tipos fisico-quimico y microbiolégico, todas las
reformas que se realizan estan siendo aplicadas a todas las
areas del LNC. El proceso de evaluacion inici6 en julio del
2017 después de la confirmacion de OMS y atin contintia.

Un resultado importante ha sido la participacion
sistematica del LNC desde el 2008 en el Esquema de
Evaluacion Externa de la Calidad (estudios colaborativos)
de los laboratorios de control de calidad de medicamentos de
los Estados Miembros de OMS/OPS, cuyo objetivo es brin-
dar la oportunidad al laboratorio de medir su rendimiento
a través de un sistema confidencial de pruebas de muestras
ciegas y determinar la capacidad de realizar un procedimien-
to analitico determinado dentro de una red de laboratorios
de control de calidad. Ademas, con la aplicacion de esta
experiencia, el LNC ha disefiado estudios similares con
laboratorios de la industria nacional y, participado en un
total de 13 estudios colaborativos, indicador importante
evaluado por los organismos de certificacion durante la
acreditacion de laboratorios de ensayos.

A continuacioén, se muestran algunos graficos que
ilustran los resultados del laboratorio en cada etapa como
complemento a lo anteriormente presentado.

La Fig. 4 muestra el comportamiento en cuanto a
solicitudes realizadas y respuesta analitica, por un lado, y
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por otro el incremento de los ensayos realizados desde la
puesta en marcha hasta la actualidad.

LaFig. 5 hace referencia al origen de las solicitudes en
el mismo periodo de tiempo que el grafico anterior. En los
inicios solo se analizaban muestras procedentes del proce-
so de registro, a partir del aflo 2000 se inicia la liberacion
analitica de lotes de vacunas y productos hemoderivados y
a partir de 2005, los ensayos a productos procedentes de la
vigilancia del mercado muestran un incremento. Ademas,
se muestra la incorporacion de nuevos servicios analiticos
a partir del 2015, fecha en que se normalizo el trabajo en
las areas de laboratorio en la nueva sede.

Finalmente podemos concluir que el LNC a lo largo
de estos afios se ha afianzado en el rol que le corresponde
desempeiiar para dar cumplimiento a la funcion de Acceso
a Laboratorio dentro de las seis funciones del CECMED
como ARM. Ha incrementado su respuesta analitica
y ampliado los servicios que brinda, no solo a clientes
internos (procesos técnicos del CECMED) sino a clientes
externos. Cuenta con un personal suficiente, calificado y en
constante actualizacion de los conocimientos en correspon-
dencia con altos estandares de calidad. Continua trabajando
en la busqueda de alternativas e introduccion de nuevas
metodologias de andlisis que le permitan ampliar capaci-
dades. El reto principal es concluir satisfactoriamente el
proceso de evaluacion del LNC por OMS, lograr su preca-
lificacion e inclusion dentro de la Lista de Laboratorios de
Control de Medicamentos Precalificados.
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Fig. 4. Solicitudes realizadas vs Respuesta analitica (Periodo 1998-2018).
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SISTEMA REGULADOR DE LA SANGRE EN CUBA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

SISTEMA REGULADOR DE LA SANGRE EN CUBA

RESUMEN

Introduccidn: La sangre y sus componentes se utilizan tanto
en la hemoterapia como en la fabricacién de biofarmacéu-
ticos. Nos proponemosresefiar los antecedentes del uso, la
obtencion de sangre y sus derivados en el pais, el entorno
regulador nacional, desde sus inicios hasta la actualidad.
Realismos revision sistematica de documentos reguladores
y legales. La regulacién de la sangre, a nivel nacional, se
asienta en el Decreto 139, de la Ley de la Salud Publica,
que establece las bases de la donacién voluntaria de sangre
en Cuba. En 1994 se realizaron acciones para garantizar la
seguridad, la calidad y la eficacia de la sangre en el pais.
Se visitaron los bancos de sangre de La Habana y se hicie-
ron encuestas en las restantes provincias. Se constatd asi
la necesidad de elaborar la base juridica reguladora de la
actividad en los bancos de sangre, asi como fomentar una
cultura de calidad en su personal. El CECMED desarrollé el
marco regulador para los establecimientos de sangre en
Cuba, sobre la base de criterios vigentes a nivel interna-
cional, adaptado a las condiciones nacionales y teniendo
en cuenta las recomendaciones de la OMS. Se aprobarony
entraron en vigor disposiciones reguladoras para asegurar
la proteccion de los donantes de sangre y los receptores, asi
como para garantizar la calidad y seguridad de los compo-
nentes sanguineos utilizados como material de partida en
laindustria biofarmacéutica. En la actualidad existe progre-
sion de la regulacion y control en los establecimientos de
sangre del pais, pero es preciso continuar perfeccionando la
actividad, por parte del CECMED y en el entorno nacional.

Palabras clave: regulacion sanitaria; sangre.

INTRODUCCION

La sangre y sus componentes son utilizados en la pre-
vencion, tratamiento o cura de enfermedades en humanos o
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Blood regulatory system in Cuba

Maria del Pilar Alvarez Castelld

ASBTRACT

Introduction: Blood components are used both in therapy
and manufacture of biopharmaceuticals. This work was
carried out to summarize the background for separate and
use of blood derivatives in Cuba, from the perspective of
national regulatory environment.

We realize systematic review of regulatory and legal
documents. The regulation of blood, at the national
level, is based on Decree 139 of the Public Health Law,
which establishes the basis for voluntary blood donation
in Cuba. In 1994, actions were taken to guarantee the
safety, quality and efficacy of blood in the country. Blood
banks in Havana were visited and surveys were carried out
in other provinces, confirming the need to implement a
regulatory legal base to the banks, as well as to promote
a culture of quality in their personnel. CECMED developed
the regulatory framework for blood establishments in
Cuba, based on international criteria, adapted to na-
tional conditions and considering the recommendations
of the WHO. Regulatory provisions were approved and
enforced to ensure the protection of blood donors and
recipients, as well as to guarantee the quality and safety
of the blood components used as starting material in the
biopharmaceutical industry. Currently there is a progres-
sion of regulation and control in blood establishments
in Cuba, but it is necessary to continue improving this
action by CECMED.

Keywords: health regulation; blood.

en el restablecimiento de las funciones organicas, por lo que
constituyen medicamentos, que son clasificados como
productos biolégicos debido a la naturaleza de su origen
y a la complejidad de los procesos de obtencidn y control.
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Asimismo, algunos componentes sanguineos (plasma,
concentrados de leucocitos) son materiales de partida para
la fabricacion de medicamentos, denominados hemoderi-
vados o derivados sanguineos. Ellos pueden ser vehiculo
de transmision de virus y otros agentes infecciosos; para
contribuir a minimizar este riesgo, es preciso aplicar una
serie de requerimientos en toda la cadena de obtencion y
procesamiento de la sangre, desde la seleccion del donante,
hasta la entrega de los componentes a la hemoterapia y los
materiales de partida a los fabricantes de medicamentos.'

La OMS promueve que las autoridades reguladoras
de medicamentos (ARM) en cada pais, comunmente de-
nominadas autoridades reguladoras nacionales (ARN),
instituyan politicas para el control de la sangre y sus
componentes, asi como de los productos medicinales
derivados de estos, con el objetivo de disminuir los riesgos
de transmision de agentes infecciosos por esta via.!

El Ministerio de Salud Publica (MINSAP) en Cuba, es
el organismo responsable de aplicar la politica del Estado y
el Gobierno en cuanto a la proteccion de la salud humana.
Para ello, entre sus funciones se encuentra garantizar la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos utilizados
en el Sistema Nacional de Salud (SNS).2* El Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED), institucion del MINSAP encargada
del cumplimiento de esta funcion, es la ARM o ARN
cubana, que tiene dentro de sus objetivos regular y controlar
el cumplimiento de las buenas practicas para bancos de sangre
y servicios transfusionales, asi como velar por la observancia
de las disposiciones sanitarias vigentes relacionadas con la
seguridad de la sangre y los componentes sanguineos para la
hemoterapia, su uso como materia prima farmacéutica en la
produccion de hemoderivados, asi como emitir las certifica-
ciones y dictamenes correspondientes.*

La aplicacion terapéutica de la sangre humana en Cuba
se inicid en el siglo x1x. Las primeras referencias sobre los
bancos de sangre en el pais se sitian en 1922, cuando se
organizd un destacamento de 800 donantes de sangre cla-
sificados por el sistema ABO. El primer banco de sangre
data de 1941 y en 1945 se cre6 uno en el Hospital Calixto
Garcia, posteriormente se fundaron algunos establecimien-
tos privados de sangre.’

La donacion voluntaria de sangre en Cuba se inicid en
1962 y ha crecido de manera sistematica en la actualidad;
en el pais se realizan mas de 344 000 donaciones de sangre
anuales °y cientos de miles de pacientes son tratados con
productos sanguineos.”®

En 1994 se cred, en el entonces Centro para el Con-
trol Estatal de la Calidad de los Medicamentos, un Grupo
de Sangre ad hoc, integrado por especialistas expertos en
diversas materias, con el propdsito de desarrollar los meca-
nismos y requerimientos para ejercer el control regulador
de la sangre y los componentes sanguineos, como parte de
las funciones asignadas a esa institucion, lo que permitiria
lograr mayor garantia en la seguridad, calidad y eficacia
de la sangre y sus componentes. Como complemento, en
el afio 2000 se proclam¢ la Politica Farmacéutica Nacional
(PFN), que defini6 un programa de control de los bancos de

sangre como proveedores de materia prima para la industria
biofarmacéutica y a promover la supervision de las Buenas
Practicas en estos establecimientos. *'°

El accionar regulador del CECMED sobre los bancos
de sangre del pais se baso, a partir de entonces, en la PFN
y las regulaciones emitidas, que ofrecieron respaldo para
las acciones de control ejecutadas. A lo largo de estos afios
se desarrollaron disposiciones reguladoras con requeri-
mientos para el control de las actividades de obtencion
y procesamiento de la sangre humana. El control de los
bancos de sangre, en sus inicios, presento limitaciones por
diversas razones, ya que el necesario cambio de mentalidad
en los establecimientos sanguineos y la incorporacion de
una cultura de buenas practicas y de sistemas de garantia
de calidad en ellos, ha sido un proceso largo y no exento
de complicaciones.

Durante los afios 2007 a 2011 se llevé a cabo un pro-
yecto dentro del Programa Ramal de Regulacion Sanitaria,
que tuvo el proposito de fortalecer la accion reguladora del
CECMED sobre los establecimientos de sangre (ES) del
pais, mediante el desarrollo de un sistema para la certifica-
cion de las Buenas Practicas en dichos establecimientos, a
partir de la revision y mejora de la disposicion reguladora
existente para el otorgamiento de Licencia.'

EnlaResolucion WHA 63.12, la Asamblea Mundial de
la Salud urgio a los Estados Miembros a adoptar las acciones
necesarias para actualizar las regulaciones nacionales sobre
evaluacion y exclusion de donantes, la obtencion, procesa-
miento, ensayo, almacenamiento, transportacion y uso de
los productos sanguineos, asi como revisar la funcionalidad
de las ARN para asegurar el control regulador de los pro-
ductos sanguineos a lo largo de toda la cadena transfusional
en cumplimiento de estandares internacionales. "

La OMS emiti6é en el 2011 unas pautas de buenas
practicas de fabricacion para establecimientos de sangre,'
donde enfatiza la aplicacion de los conceptos de sistemas
de gestion de la calidad y las buenas practicas de fabrica-
cion de medicamentos en los bancos de sangre, incorpora
los conceptos de manejo de riesgos de calidad, la mejora
continua y la revision periodica de productos. Asimismo,
de conjunto con la Red de Reguladores de Sangre, elaboro
una herramienta de evaluacion de los Sistemas Reguladores
Nacionales de Sangre,' con la finalidad de propiciar su
fortalecimiento.

El Sistema Nacional de Salud cubano ofrece cobertura
médica gratuita a toda la poblacion; ademas, desde el afio
1988, el pais cuenta con una planta de hemoderivados
para la fabricacion de estos medicamentos, por lo que el
incremento de los estandares de calidad y seguridad de la
sangre y sus derivados, ha constituido una de las premisas
del CECMED.

Este trabajo tiene el objetivo de resefiar los anteceden-
tes del uso y obtencion de sangre y sus derivados en el pais
y del entorno regulador nacional, desde sus inicios hasta la
actualidad. Realismos revision sistematica de documentos
reguladores y legales.



ANTECEDENTES DEL USO DE LASANGRE
Y SUS DERIVADOS EN CUBA

El uso terapéutico de sangre en Cuba tiene casi dos
siglos; la primera transfusion de sangre humana en el pais
data de 1878, en el hospital San Juan de Dios de la capital,
realizada por el Dr. Claudio Delgado Almestoy, colabora-
dor del Dr. Carlos J. Finlay; se desconoce su resultado. La
organizacion de los bancos de sangre en Cuba se inici6 en
1922, cuando el médico del Ejército Dr. Alfredo Figueroa
Ballester, organizé un destacamento de 800 donantes de
sangre clasificados por el sistema ABO. En 1925 se esta-
blecieron los primeros servicios de transfusion sanguinea en
algunos hospitales de maternidad. El primer banco de sangre
se fundo en locales del Hotel Nacional en 1941, auspiciado
por la Federacion Médica, entre otras asociaciones; por
dificultades en la adquisicion del equipamiento, inicid sus
labores en 1944. En 1945 pas6 al Colegio Médico Nacional;
en forma paralela, se cre6 el Banco de Sangre del Hospital
Calixto Garcia. Mas adelante, se crearon algunos bancos
privados y servicios transfusionales en varios hospitales.’

A partir de 1959 se comenz6 a organizar la infraestruc-
tura para garantizar la hemoterapia en Cuba. En la década
de los afios 60 del siglo xx se consider6 a la hematologia
como una especialidad académica médica, se inici6 la
formacion de hematdlogos y en 1966 se cre6 el Instituto
de Hematologia e Inmunologia (IHI), instituciéon que ha
rectorado la actividad de la medicina transfusional a lo largo
de los tltimos cincuenta afios en el pais. '

En 1978 se cred el Grupo Nacional de Hematologia y
Bancos de Sangre, mediante la Resolucion del MINSAP
No. 181." En la década de los afios 70 se constituyo un
Programa Nacional de Sangre (PNS) y se logra que la to-
talidad de las donaciones de sangre se obtuvieran a partir
de donantes voluntarios.®!'*!¢ Este Programa cuenta en la
actualidad con 48 bancos de sangre en el territorio nacional,
asi como 164 servicios transfusionales hospitalarios y sus
principales funciones son: garantizar la autosuficiencia de
sangre, componentes y derivados con la maxima calidad y
seguridad, asi como el control de los donantes, la produccion
y lahemovigilancia. Mas recientemente, se crearon los Co-
mités de Transfusion de Sangre hospitalarios, cuya mision
es garantizar un suministro estable de sangre segura.'’

En 1988 se inaugurd una planta de hemoderivados
para la fabricacion de medicamentos derivados del plasma
humano, perteneciente a la Empresa de Sueros y Productos
Hemoderivados “Adalberto Pesant” en La Habana, la que
produce albumina humana e inmunoglobulinas normales
(intramuscular e intravenosa) y especificas. Ademas, el
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
también en la capital del pais, desarrolla en sus inicios el
interferon natural y, desde 1991, el extracto dializable de
leucocitos, con actividad de factor de transferencia, que se
obtiene a partir de concentrados leucocitarios, componentes
celulares de la sangre.

E1 PNS organiz6 una Comision Nacional de Medicina
Transfusional integrada por: el IHI del MINSAP, la Planta
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de Hemoderivados, el Centro de Inmunoensayo (CIE), el
Centro de Inmunologia Molecular (CIM), el Centro de In-
vestigaciones Bioldgicas del CIGB, el Laboratorio Nacional
de Referencia del VIH (LISIDA), los Comités de Defensa
de la Revolucion (CDR) y la Sociedad Cubana de la Cruz
Roja. Las principales funciones de esta Comision Nacional
son: garantizar la autosuficiencia de sangre, componentes y
derivados con calidad y seguridad, promover el desarrollo
integral del PNS sobre bases éticas acordes a los principios
de la sociedad, fortalecer y desarrollar la infraestructura
nacional del PNS, impulsar el desarrollo tecnoldgico y
cientifico - técnico en la obtencion de nuevos productos y
en la hemoterapia, asi como promover el analisis integral
del Programa. 41617

Desde hace mas de una década, en el pais se realizan
alrededor de medio millon de donaciones voluntarias de
sangre al afo.'*'¢1%1% Al cierre de 2017, se realizaron poco
mas de 344 000 donaciones para la obtencion de compo-
nentes sanguineos.®

La organizacion de la donacion voluntaria de sangre
en Cuba, iniciada en 1962, creci6 sistematicamente, con
vistas a lograr la meta de la OMS de una donacién de
sangre por cada 20 habitantes.'® Sin embargo, no todos
los donantes son habituales y se ha podido constatar que
su edad promedio es superior a 30 afios, mientras que la
poblacion de 18 a 24 afios realiza con poca frecuencia
donaciones voluntarias de sangre,’ situacion sobre la que
debe accionar el PNS para asegurar un suministro estable
y de calidad de componentes sanguineos a la hemoterapia
y materia de partida para la industria farmacéutica.

FUNDAMENTOS DELCONTROLREGULADOR
DE LA SANGRE Y LOS PRODUCTOS
SANGUINEOS

El suministro adecuado y seguro de sangre es esencial
en la medicina moderna y tanto los componentes para
transfusion, como los derivados plasmaticos, constituyen
una herramienta terapéutica de inestimable valor. Por citar
algunos ejemplos, las transfusiones de componentes san-
guineos como los concentrados de eritrocitos y el plasma
fresco congelado, se emplean frecuentemente para salvar
vidas o permitir intervenciones cruciales; no se concibe un
programa de trasplantes de 6rganos, sin una provision sufi-
ciente de hemocomponentes; los concentrados de factores
de la coagulacion proporcionan una mejora palpable en la
expectativa y calidad de vida de los pacientes hemofilicos.*

Sin embargo, las evidencias de transmision de infeccio-
nes virales mediante los productos sanguineos a partir de los
inicios del decenio 1980,%* constituy6 uno de los peores
incidentes de la terapia moderna, demostrd los peligros
potenciales y la necesidad de introducir medidas preventivas
y un control regulador a esta practica.”® %

Cumpliendo el objetivo de acceso universal a la
transfusion de sangre segura, en algunos paises o regiones,
se han implementado sistemas altamente integrados que
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requieren el empleo de donantes apropiados con criterios
establecidos de seleccion, la realizacion de ensayos para
enfermedades infecciosas y para la compatibilidad de los
grupos sanguineos, la preparacion y almacenamiento de
los productos sanguineos de acuerdo a estandares de cali-
dad establecidos, la aplicacion de sistemas de distribucion
efectivos, asi como el uso clinico adecuado.?

La seguridad de la sangre no se circunscribe unicamente
al contexto nacional. Los productos sanguineos, particular-
mente los derivados plasmaticos, se comercializan mas alla
de las fronteras, donde existe diversidad de condiciones y
estandares de salud. El estatus de los sistemas de sangre y
la capacidad de suministro a la poblacion con productos
sanguineos de buena calidad y seguridad, es muy diferente
en las diversas regiones del planeta.

La pandemia del VIH/sida enfocé la atencion en la
importancia de la prevencion de las infecciones transmitidas
por la transfusion sanguinea. Se ha estimado que del 5 al
10 % de las infecciones por VIH a nivel mundial se han
transmitido por la transfusion con productos sanguineos
contaminados, mientras que otros receptores de sangre y
productos sanguineos se han infectado con los virus VHB,
VHCy otros patdgenos como sifilis o el 7rypanosoma Cruzi
(agente causal de la enfermedad de Chagas).”

El surgimiento de patdogenos nuevos o reemergentes,
asi como su rapida diseminacion mediante el creciente mo-
vimiento internacional de personas debido al turismo y las
migraciones, entre otras causas, ha constituido otro elemento
de preocupacion respecto a la seguridad de la sangre y sus
componentes. Como ejemplos de patdgenos emergentes (que
son aquellos nuevos o recientemente relevantes) se incluyen
al Virus del Nilo Occidental (VNO o WNV, de sus siglas en
inglés), el agente de la enfermedad de Chagas, mientras que
viejos patdgenos reconocidos, como la malaria, ain consti-
tuyen un problema en algunas regiones. La alarma por una
nueva influenza pandémica (como el virus SARS o el AH N, ),
la transmisibilidad observada de la variante de la enferme-
dad de Creutzfeld — Jakob (ECJ), asi como las evidencias
de trasmision por via de la transfusion sanguinea de otras
entidades como el dengue o el chikungunya, son cuestiones
adicionales a esta problematica. En estas circunstancias, ha
resultado un desafio adoptar y mantener medidas de segu-
ridad actualizadas, que consideren los factores domésticos
(por ejemplo: la epidemiologia de la poblacion donante,
las practicas transfusionales y las prioridades respecto a la
disponibilidad de recursos), por una parte, mientras que, por
otra, se ejecutan iniciativas de armonizacion, hasta donde sea
posible, en diversas partes del mundo.?**

Otros retos, en el ambito de la sangre y sus derivados,
incluyen: la necesidad de incrementar la seguridad de la
sangre mediante la optimizacion en el uso de los compo-
nentes sanguineos y la mitigacion de los efectos adversos
(como las reacciones inmunoldgicas), la evaluacion del
desarrollo de tecnologias de salud, que incluye los sistemas
de ensayos o métodos para la inactivacion de patdgenos, la
evaluacion de sus riesgos, beneficios y costos, asi como las

falsificaciones de hemoderivados o diagnosticadores en el
mercado, sobre todo en paises con sistemas de vigilancia
reguladora menos fortalecidos, lo que constituye un ele-
mento de preocupacion.?® 2

La colaboracion internacional resulta crucial en la
promocién de la seguridad y disponibilidad de sangre
y sus derivados a nivel global. La OMS juega un papel
clave, con actividades muy importantes que incluyen la
Conferencia Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICDRA, de sus siglas en inglés), el Comité
de Expertos en Estandarizacion Biologica (ECBS, de sus
siglas en inglés) y la recientemente establecida Red de
Reguladores de Sangre de la OMS (BRN, de sus siglas en
inglés), entre otras.

La experiencia de varias naciones ha demostrado que
un programa de sangre exitoso depende de la existencia de
servicios de sangre coordinados nacionalmente que operen
bajo la vigilancia efectiva de una autoridad reguladora
investida de autoridad legal.?°

ENTORNO HISTORICO
REGULADOR NACIONAL

La regulacion de la sangre, a nivel nacional, tiene sus
bases en la Ley No. 41 “Ley de la Salud Publica”, puesta en
vigor en 1983, que establece que la donacion de organos,
sangre y otros tejidos es un acto de elevada conciencia hu-
manitaria y que las instituciones del SNS, en colaboracion
con las organizaciones sociales y de masas, las administra-
ciones de las entidades laborales y la Sociedad Nacional
Cubana de la Cruz Roja, desarrollan trabajos tendentes a la
obtencion e incrementos de esas donaciones.” El Decreto
139, Reglamento de la Ley de Salud Publica, en vigor desde
1988, establecio los principios basicos para la regulacion de
las relaciones sociales que en el campo de la salud dispuso la
Ley. En tal sentido, establece que la donacion de sangre es
un acto de libre y expresa voluntad del donante y sienta las
bases de la donacion voluntaria de sangre en Cuba.®

En el afio 1994, a raiz de la creacion de un grupo de tra-
bajo ad hoc para el control de la sangre en el entonces Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED), se llevaron a cabo una serie de acciones con
vistas a garantizar la seguridad, la calidad y la eficacia de la
sangre y sus componentes en el pais y se inicio el estableci-
miento de los mecanismos y requerimientos para ejercer el
control a los bancos de sangre. En primer lugar, se realiz6 un
diagnostico de la situacion existente sobre el conocimiento
y aplicacion de principios de buenas practicas, mediante la
visita a bancos de sangre de la capital del pais y encuestas
realizadas en las restantes provincias; ese diagnostico revelod
la necesidad de elaborar la base juridica reguladora de la
actividad de los BS, la prevalencia de un enfoque de servicio
asistencial y no como productores de medicamentos de origen
biologico en estos establecimientos, asi como la necesidad
de fomentar una cultura de calidad en el personal de dichos
bancos de sangre.



Para dar respuesta a tales necesidades y como parte del
cumplimiento de las funciones y objetivos de trabajo del
CECMED,’ se desarroll6 el marco regulador para los esta-
blecimientos de sangre en Cuba, sobre la base de criterios
vigentes a nivel internacional, adaptado a las condiciones
nacionales y teniendo en cuenta las recomendaciones de
la OMS, se aprobaron y entraron en vigor una serie de
disposiciones reguladoras (DR) para asegurar la proteccion
de los donantes de sangre y los receptores, asi como para
garantizar la calidad y seguridad de los componentes san-
guineos utilizados como material de partida en la industria
biofarmacéutica.

Desde los inicios de este control hasta diciembre de
2018, se han elaborado o actualizado un total de 16 DR que
conforman el Sistema Regulador Nacional para la sangre,
las que se muestran en la tabla. Ademas, se han emitido
disposiciones relacionadas con la produccion de los hemo-
derivados y para la obtencion de placenta humana como
materia prima farmacéutica. La base reguladora para la
sangre se encuentra disponible en el sitio web del CECMED
(https://www.cecmed.cu/reglamentacion/aprobadas) y se
publican en el Boletin Ambito Regulador.

El control a los bancos de sangre del pais es llevado a
cabo por el Grupo de Trabajo de Sangre y Hemoderivados,
perteneciente a la Seccion de Biologicos del CECMED. En
la actualidad, el grupo esta integrado por cuatro especialistas
que asumen las funciones de evaluacion y control de los
medicamentos derivados de la sangre humana (hemoderi-
vados), los inmunosueros, asi como otros productos bio-
logicos relacionados. Asimismo, lleva a cabo las tareas de

Tabla. Disposiciones reguladoras de sangre
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control a los establecimientos de sangre, desarrolla las DR
relacionadas con su radio de accion y participa en proyectos
de investigacion en tematicas relacionadas con este ambito.

LaResolucion No. 103-2012 “Reglamento del Sistema
de Autorizacion y Control de los Establecimientos de San-
gre”, es el mecanismo establecido por el CECMED para
ejercer su control sobre estas entidades de salud que produ-
cen componentes sanguineos para la hemoterapia y como
materia prima para la industria farmacéutica. Comenzo a
implementarse a partir de 2013; en los cinco afios de apli-
cacion hasta el cierre de 2018, se han evaluado un total de
43 solicitudes de Autorizacion Sanitaria a Establecimientos
de Sangre (ASES), se otorgaron 37, para 86 %. Hasta la
fecha, seis tramites se encuentran en curso, con solicitud
de completamiento de documentacion. Por otra parte, se
han realizado 22 inspecciones a bancos de sangre en el
periodo resefiado, que culminaron con el otorgamiento de
18 Certificaciones de Buenas Practicas de Establecimientos
de Sangre (CBPES); los restantes deben acometer acciones
de mejora con vistas a solicitar la certificacion.

A lo largo de estos afios se ha podido constatar la
progresion de la regulacion y el control en la esfera de
los establecimientos de sangre del pais y con vistas a su
continuo mejoramiento, es necesario:

Que se fortalezca la estructura del Programa Nacional
de Sangre con un equipo multidisciplinario que posibilite el
cumplimiento de todas las funciones y garantice la suficiente
disponibilidad, calidad y seguridad de los componentes
sanguineos para la hemoterapia y como materia prima para
la industria biofarmacéutica.

DR Titulo DR actual Titulo DR vigente
Especificacion y requerimientos para la obtencion Especificaciones de calidad
., Reg. 1-99 .
Reg. 1-95 y conservacion para la sangre humana obtenida
de la sangre por donacion
Reg. 4-96 Buenas Précticas para Bancos Reg. M74-14 Buenas Pract.lca's de Fabricacion
de Sangre para establecimientos de sangre
Requisitos de los concentrados leucocitarios Requisitos de los concentrados leucocitarios humanos
L . . Reg. 6-2003 L - . .
Reg.6-97 humanos como materia prima para la industria como materia prima para la industria farmacéutica
farmacéutica
Reg, 5/97 Requisitos dpl pl'asma humarno‘ Reg, 35- 2003 Requlslrtog del plasma humano como materia prima
como materia prima farmacéutica farmacéutica
RM No. 148 Requisitos para la Seleccién RM No. 101 Requisitos para la Seleccion
(1997) de Donantes de Sangre (2008) de Donantes de Sangre
Obtencion de plasma humano mediante plasma- Obtencion de plasma humano
Reg. 9-98 féresis Reg. 9-2006 mediante plasmaféresis
productiva automatizada productiva automatizada
) - Reg. 13-2000 Inmunizacion de' donantes
de plasma especifico
Licencias de Produccion Reglamento del Sistema
Res.39/2001 a los bancos de sangre Res. 1032012 de Autorizacion y Control

a los Establecimientos de sangre

Reg. M73-14 Buenas Practicas para Servicios Transfusionales

DR: disposicion reguladora.
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Que se mantenga una capacitacion continua de las
buenas practicas a todos los bancos de sangre del pais, tanto
por parte del CECMED, como por el PNS.

Que se adopten acciones de mejora en los estableci-
mientos de sangre, tanto en el ambito de las instalaciones,
como en el equipamiento y que se valore la incorporacion
de nuevos marcadores para el pesquisaje de las donaciones.

Incorporar personal calificado y capacitado al control
regulador con vistas a incrementar las inspecciones a estos
establecimientos e incorporar el control de los servicios
transfusionales.

A pesar de la realizacion de estas actividades, es preciso
continuar perfeccionando la actividad, no solamente por
parte del CECMED, sino también en el entorno nacional.
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MOMENTOS DEL SISTEMA REGULADOR DE LOS DIAGNOSTICADORES EN CUBA

Highlights of the in vitro diagnostic medical devices regulatory system in Cuba

RESUMEN

Los dispositivos médicos para diagndstico in vitro,
conocidos en Cuba como  diagnosticadores,
constituyen un elemento esencial en los laboratorios
clinicos, pues de su desempefio dependen el
diagndstico acertado, el tratamiento adecuado y la
evolucion satisfactoria de los pacientes. Atendiendo al
impacto social de estos productos, el CECMED ha
establecido disposiciones que se corresponden con sus
funciones reguladoras. Nos proponemos describir la
evolucion del sistema regulador de los diagnosticadores
vigente tomando como base el registro sanitario, la
inspeccion reguladora y la liberacién de lotes. El registro
sanitario se inicié a principios de los 90 y alcanzé su
plenitud a partir de la década 2004-2014, donde se
comienza a aplicar el principio de “a mayor riesgo
para el paciente, mayor exigencia reguladora”. La
implementacion de las Buenas Practicas de Fabricacion
y las inspecciones sistematicas del CECMED han
contribuido considerablemente a la cultura de calidad
en la industria nacional, la cual se ha alineado con los
requerimientos internacionales recomendados para
los sistemas de gestion de la calidad en las compaiiias
fabricantes de diagnosticadores. EIl CECMED controla
cada lote producido de los diagnosticadores que se
utilizan en el pesquisaje de infecciones transmisibles por la
sangre, como el VIH y las hepatitis B y C, para garantizar
su efectividad y seguridad antes de su utilizacién en los
laboratorios. La introduccidn de normas internacionales
le otorga fortaleza y universalidad al sistema regulador
de los diagnosticadores, no obstante, el reto inmediato es
mantener su permanentey sistematica actualizacion.

Palabras clave: diagnosticadores; registro sanitario;
Buenas Practicas de Fabricacion; liberacion de lotes;
CECMED

Manuel Morejon Campa,' Liena Nuiiez Nufiez’

ABSTRACT

In vitro Diagnostic Medical Devices (IVDMD) are essential
for clinical laboratory outcomes because their
performance determine the accuracy of the diagnosis,
and as a consequence, the appropriate therapy and the
satisfactory recovery of patients. Due to the social
impact of IVDMD, CECMED has issued regulations
according to its regulatory functions. This paper describes
the evolution of the current regulatory system for IVDMD
taking into consideration the following functions:
Marketing Authorization, Good Manufacturing Practices
(GMP) Inspection and Batch Release. Marketing
Authorization of IVDMD began in the early 90s but
reached its peak in the period 2004-2014, after the ap-
plication of the principle “the higher the risk to the
patient, the stringent the regulation.” The
implementation of the GMP regulation and the
systematic = CECMED inspections have largely
contributed to the quality culture in Cuban IVDMD
industry, which has aligned with international
requirements currently recommended for quality
management systems in IVDMD manufacturing
companies. Every batch of IVDMD intended to be used
for the screening of blood transmitted infections such as
HIV, Hepatitis B and C, is controlled (assessed and
released) by CECMED in order to assure its effectiveness
and safety before it is used in the laboratories. The
introduction of international standards brings strength
and universality to the IVDMD regulatory system,
however, the immediate challenge is to keep it
systematically and permanently updated.

Keywords: in vitro diagnostic medical devices; marketing
authorization; good manufacturing practices; batch re-
lease; CECMED.
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INTRODUCCION

Uno de los principales gestores y artifice de la creacion
de la Autoridad Reguladora en Cuba en 1989 fue el
DC. Joaquin M. Villan Guerra (1946-2011). El entonces
Director Nacional de Normalizacion del Ministerio de Salud
Publica (MINSAP), propuso incluir, ademas de los medica-
mentos, los productos para diagndstico in vitro, como parte
del objeto de regulacion del recién creado Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, hoy
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos (CECMED).

En ese momento no habia una idea clara de las caracteris-
ticas especificas ni de la diversidad de estos productos, aunque
resultaba evidente su impacto en el Sistema Nacional de Salud
(SNS) ya que, de la calidad de dichos productos dependia en
gran medida los resultados que brindaban los laboratorios clini-
cosy, por ende, el diagnostico acertado, el tratamiento adecuado
y la evolucion satisfactoria de los pacientes.

Por otra parte, entre los paises hispano-parlantes no
habia consenso en cuanto a la expresion mas adecuada para
denominar estos productos: reactivos clinicos, reactivos
para diagndstico in vitro; agentes de diagnostico, productos
sanitarios o productos para diagnostico in vitro, entre otros,
de ahi que se realiz6 una consulta con el escritor y lingiiista
cubano Rodolfo Alpizar Castillo, quien recomendo el voca-
blo “diagnosticador” como “algo que sirve para diagnosticar
o para dar diagnostico”. Este término transmitia de forma
clara el sentido que llevan implicito estos productos, por lo
que fue adoptado en el CECMED. Hoy dia, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) los identifica como disposi-
tivos médicos para diagnostico in vitro, disefiados por el
fabricante para el examen in vitro de muestras derivadas
del cuerpo humano.'

Los diagnosticadores se utilizan para obtener infor-
macion sobre el estado fisiologico o patoldgico del cuerpo
humano, o para fines de compatibilidad. Estos productos
deben ser seguros y efectivos, en correspondencia con el
desarrollo cientifico y tecnoldgico alcanzado en las diferen-
tes especialidades médicas, ya que un resultado analitico
errobneo, motivado por alglin fallo en su desempeno, implica
un riesgo para la salud del individuo o para la comunidad,
que puede acarrear consecuencias graves.

Las Autoridades Reguladoras Nacionales tienen el
deber de verificar que todo el ciclo de vida de los diagnos-
ticadores, incluyendo su disefio y desarrollo, la produccion,
el almacenamiento y la distribucion, se realice de forma que
no se comprometa su seguridad ni la efectividad durante su
posterior utilizacion en la atencion médica.?

El objetivo de este articulo es describir, de forma re-
sumida y con un sentido cronoldgico, la evolucion de las
principales funciones que han caracterizado la existencia y
el desarrollo del sistema regulador de los diagnosticadores
en el CECMED: el registro sanitario, la inspeccion a las
buenas practicas de fabricacion y la liberacion de lotes.

EL REGISTRO SANITARIO
O LAAUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION

Aunque los primeros diagnosticadores nacionales
fueron inscritos entre 1990 y 1991, no fue hasta abril de
1992, cuando el entonces Ministro de Salud Pablica, Dr. Julio
Teja, aprobo la primera resolucion’ que establecié la obliga-
toriedad de inscribir todos los productos para diagnéstico
in vitro, nacionales o importados, en el Registro de Diag-
nosticadores radicado en el CECMED, antes de su comer-
cializacion en el territorio nacional. En 1995 se aprob¢ el
primer Reglamento para el Registro de Diagnosticadores*
y se declaraba explicitamente que los productos objeto de
esta disposicion debian cumplir los requisitos vigentes al
efecto para que pudieran ser inscritos en dicho Registro.

Sibien en la década de los 90 se documentaron algunos
requisitos de forma aislada, no fue hasta el 2001 cuando
se aprobaron los Requisitos Generales para el Registro de
los Diagnosticadores,® basados fundamentalmente en la
Directiva Europea 98/79/CE* con lo cual se alineaban con
lo mas actual y avanzado en aquel momento sobre este tema
a nivel internacional.

En el 2003, el Ministro de Salud Publica aprob6 una
actualizacion del Reglamento para el Registro Sanitario de
Diagnosticadores’ y en el mismo documento faculté al Di-
rector del CECMED para que, en lo adelante, pudiera emitir
cuantas disposiciones complementarias o nuevas ediciones
de este Reglamento se requirieran. Esta accion representd
un paso importante en la independencia reguladora y el
empoderamiento del CECMED.

Aunque a finales de ese propio afio se inscribid el
primer diagnosticador importado por una compaifiia ex-
tranjera, algunos productos necesarios para cubrir areas
de diagnostico en el SNS, que no tenian homologos de
fabricaciéon nacional, no podian cumplir en su totalidad
con los requerimientos vigentes para el Registro Sanitario,
fundamentalmente por su lugar de origen. Para dar solucion
a la situacion de este grupo de productos, el CECMED
promulgé en 2004 una Disposicion Complementaria al
Reglamento vigente y estableci la autorizacion de co-
mercializacion temporal de diagnosticadores (ACTD).®
Esta variante flexibilizaba la aplicacion de los requisitos
vigentes y agilizaba los tramites, sin perder la esencia del
control que debia ejercer la Autoridad Reguladora Nacional.

Durante la década 2004-2014 se aprobaron dispo-
siciones reguladoras trascendentales, tales como: 1) La
utilizacion de simbolos en el rotulado de los diagnostica-
dores,’ 1o que contribuy6 a disminuir los textos y obviar
los diferentes idiomas sobre todo en las etiquetas de estos
productos; 2) Los requisitos para la evaluacion del desem-
pefio de los diagnosticadores, '’ que representd una valiosa
guia para que los fabricantes pudieran demostrar que
los productos cumplian con sus requisitos de diseflo
y para que los laboratoristas pudieran verificar dichos



requisitos en sus instalaciones; y 3) Los requisitos para
los diagnosticadores utilizados en Inmunohematologia,'! un
verdadero compendio de las caracteristicas y especificidades
de estos productos.

También en el mencionado periodo se autorizd por pri-
mera vez la inscripcion en el Registro por grupos o familias
de diagnosticadores, previamente definidas,'? con lo que
se contribuia a agilizar el registro de productos tales como
los medios de cultivo con caracteristicas fisicas, quimicas
y funcionales semejantes; por tltimo, se publicé la primera
lista de normas y guias aplicables a los diagnosticadores,'?
desde el proceso de investigacion de un nuevo producto,
hasta su registro.

Sin embargo, quizas la regulacion de mayor impacto
en el sistema regulador hasta ese momento fue la relacio-
nada con la clasificacion del riesgo asociado a los diag-
nosticadores,'* con la cual el CECMED se alined con las
recomendaciones internacionales emitidas al respecto por
la Fuerza de Tarea para la Armonizacion Global (GHTF por
sus siglas en inglés).”” En esa regulacion se establecieron
cuatro clases de riesgo de los diagnosticadores (A, B, C
y D), en orden creciente de su potencialidad para causar
dafio al individuo y a la comunidad, en caso de producirse
algin fallo en su desempeiio. Constituy¢ la referencia para
que los fabricantes de diagnosticadores pudieran ubicar sus
productos en las clases de riesgo apropiadas y permiti6 al
CECMED establecer las exigencias reguladoras sobre los
diagnosticadores, antes y después de su comercializacion,
en correspondencia con su riesgo potencial, de modo que
dicha exigencia fuera mayor cuanto mayor fuera el riesgo
asociado al producto. Por ejemplo, una tira para diagnostico
de embarazo en orina podia ser clase B, pero una determina-
cion de anticuerpos al VIH en sangre tendria que ser clase D.

Tal cimulo de disposiciones independientes se recogie-
ron posteriormente en un documento Unico, mas coherente,
a finales de 2013, cuando se aprobo la actualizacion de los
Requisitos para la Autorizacion de Comercializacion de los
Diagnosticadores (ACD).!¢ En ella, por primera vez, se dife-
rencian los requisitos atendiendo a las clases de riesgo de los
diagnosticadores y se introducen dos elementos distintivos
para los productos clase D (mayor riesgo): 1) la liberacion
de lotes obligatoria por la Autoridad Reguladora, sea del
pais de origen del fabricante o de Cuba y 2) la inspeccion
reguladora por un equipo del CECMED a los sitios donde
se fabriquen diagnosticadores de esta clase.

En la misma fecha se aprob6 también una nueva edicion
del Reglamento para la ACD."” En dicha edicién incluye
una actualizacion de los procedimientos y documentos
administrativos vigentes para el proceso de ACD, entre
ellos, un nuevo formato del Certificado de Registro; el
formulario de solicitud y las Listas de Verificacion para
los tramites de ACD.

En el 2017, la Comision Europea aprobd un nuevo
Reglamento sobre los productos sanitarios para diagnostico
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in vitro," que sustituye a la Directiva de 1998° y establece
estandares mucho mas rigurosos para los productos y para
sus fabricantes. Incorporar aquellos aspectos pertinentes de
esta disposicion al sistema regulador de los diagnosticadores
constituye un reto inmediato para el CECMED.

LA INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS
Y LAS LICENCIAS SANITARIAS

Uno de los elementos indispensables en un sistema
regulador de diagnosticadores es que la Autoridad Regu-
ladora Nacional pueda realizar inspecciones para verificar
el cumplimiento de las Buenas Practicas en el proceso de
fabricacion de estos productos.

Las inspecciones a la industria nacional de los diagnos-
ticadores comenzaron en 1999 y se realizaron de conjunto
con especialistas del area de Inspeccion de
Medicamentos, con el propdsito de adiestrar al
personal que laboraba en diagnosticadores en el
procedimiento de inspeccion. El documento de
referencia utilizado fue la Norma Cubana 26-211,
Buenas Pricticas de Produccion Farmacéutica.!®

Cabe destacar que la joven e incipiente industria nacio-
nal de los diagnosticadores requeria incrementar la cultura
productiva en correspondencia con las normas sobre los
sistemas de gestion de la calidad que se estaban desarro-
llando internacionalmente. Con este proposito, el CECMED
aprobd en el 2000 la primera edicion de las Buenas
Practicas para la Produccion de los Diagnosticadores® y
organizd cinco ediciones de cursos basicos masivos
basados en dicho documento en los dos afios posteriores a
su aprobacion.

En 2004, como resultado de las experiencias acu-
muladas en las inspecciones realizadas a la industria, el
desarrollo del estado del arte en dicha industria y de las
crecientes exigencias del mercado internacional de los
diagnosticadores, se actualiz6 y aprobd una nueva edicion
de los requisitos de Buenas Practicas de Fabricacion para
Diagnosticadores (BPFD).?!

En esta regulacion se introdujeron por primera
vez algunos términos y requisitos del Sistema de Gestion
de la Calidad®*> » y de la Directiva Europea.® Con el
proposito de contribuir a uniformar el sistema documental
en las fabricas cubanas, en el Anexo A de la regulacion
se describieron ejemplos de registros de fabricacion,
especificaciones de productos y materias primas,
informes de andlisis y certi-ficados de calidad,
procedimientos de ensayos y de proce-sos, €
instrucciones de trabajo en general, entre otros. La
implementacion de las BPFD fue un proceso que propicid
el intercambio y el fortalecimiento de la cultura de calidad
entre la industria nacional y el CECMED.

Paralelamente, y como complemento a las BPFD, fue
necesario también establecer requisitos para las empresas
que realizan operaciones de distribucién, importacion y
ex-portacion de diagnosticadores,* con el objetivo de
garantizar que estos productos mantengan su efectividad,
seguridad y calidad una vez concluido el proceso de
fabricacion, durante el almacenamiento y la transportacion,
hasta el usuario final.
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Si bien las Buenas Practicas describieron los requisitos
que las organizaciones debian cumplir para fabricar, distri-
buir, importar o exportar diagnosticadores, el instrumento
para que el CECMED pudiera comprobar en qué medida
se cumplen dichos requisitos es el procedimiento de la
inspeccion estatal. Si los resultados de la inspeccion a la
organizacion eran satisfactorios, el CECMED podia emitir
una Licencia Sanitaria (LS) para autorizar que se realizara la
operacion correspondiente por un periodo dado. Esto quedo
establecido en el Reglamento del Sistema de Licencias para
Operaciones con Diagnosticadores,” vigente desde 2003,
en el que se describen las condiciones y requisitos para el
otorgamiento, la renovacion y modificacion de una LS, asi
como sus posibles condiciones.

El proceso de verificacion de cumplimiento de las
Buenas Practicas se mantuvo dentro del ambito nacional
hasta que, a finales de 2007, una compaiiia alemana soli-
citd que se inspeccionaran sus sitios de fabricacion, con
el objetivo de comprobar el cumplimiento de las BPFD y
viabilizar la introduccién y comercializacion en Cuba de
diagnosticadores para la deteccion de anticuerpos al VIH,
perteneciente a la clase de riesgo D, y cumplir lo establecido
en los Requisitos para la ACD vigente.'® Posteriormente,
otras compailias europeas presentaron solicitudes similares.
El contacto durante estas inspecciones con la industria de
los diagnosticadores de primer nivel internacional repre-
sentdé una experiencia muy enriquecedora y ha servido
para corroborar la profesionalidad y competencia de los
inspectores del CECMED.

La segunda edicion de las BPFD se mantuvo vigente
por mas de una década hasta que en 2017 se aprobd la
tercera edicion,? alineada en los aspectos esenciales con
los requisitos regulatorios exigidos para los sistemas de
gestion de la calidad de los fabricantes de dispositivos mé-
dicos, a nivel internacional.?® Esto represent6 un importante
incremento en el nivel de exigencia, ya que la regulacion
parte de la premisa de que en la organizacion ya existe y
funciona un sistema de gestion de la calidad adecuado a los
requerimientos de los diferentes tipos de diagnosticadores,
aun cuando no haya sido certificado por alguna entidad de
normalizacion.

LA LIBERACION DE LOTES
Y LOS LABORATORIOS CLINICOS

El pesquisaje de infecciones transmisibles por la san-
gre, como el VIH, las hepatitis B y C, y otros, son ensayos
de laboratorio de gran impacto en el SNS. Los diagnosti-
cadores que se utilizan para estos fines se clasifican dentro
del grupo de mayor riesgo (clase D) pues pone en riesgo la
salud del paciente y de la comunidad en caso de producirse
un falso negativo. Por ello, se reconoce internacionalmente
la necesidad de que las Autoridades Reguladoras Nacio-
nales establezcan controles apropiados que garanticen la
efectividad, seguridad y calidad de dichos diagnosticadores.

El primer nivel de control se establece con la ACD,
pues los productos deben demostrar que cumplen los requi-
sitos vigentes para este proceso, antes de que sean comer-
cializados en el pais. El segundo nivel de control consiste
en la evaluacion por el CECMED de cada uno de los lotes
fabricados de estos diagnosticadores, después de haber
obtenido la correspondiente autorizacion de comercializa-
cion, como requisito indispensable previo a la distribucion
de cada lote hacia los laboratorios. Este proceso se conoce
como liberacion de lotes.

Dada la importancia de la liberacion de lotes de los
diagnosticadores clase D y el hecho de que el CECMED
no contaba con laboratorios clinicos para llevar a cabo
la evaluacion analitica de estos productos, fue necesario
coordinar la ejecucion de esta actividad con diferentes la-
boratorios del pais. Asi, el Laboratorio de Investigaciones
del SIDA (LISIDA), comenz6 a apoyar al CECMED en
esta funcion reguladora alrededor del afio 2000 evaluando
cada lote fabricado del producto utilizado para la deteccion
de anticuerpos al VIH en laboratorios, bancos de sangre y
servicios de transfusiones de todo el pais. Estos lotes solo
se distribuian cuando el LISIDA comprobaba que cumplian
con las especificaciones correspondientes, siempre en coor-
dinacion con el CECMED.

También como apoyo al CECMED, el Instituto de
Hematologia e Inmunologia (IHI) comenzé a evaluar
lotes de hemoclasificadores (diagnosticadores para la tipi-
ficacion de los grupos sanguineos A, B, O y Rh), algunos
producidos en el pais y otros importados, a partir del 2005.
Adicionalmente, el Instituto de Medicina Tropical “Pedro
Kouri” (IPK), se sumo ese afio a este grupo de institucio-
nes colaboradoras del CECMED mediante la evaluacion
analitica de los lotes de los diferentes diagnosticadores,
nacionales e importados, disefiados para la deteccion de
sifilis. Los criterios para la aprobacion de los lotes de los
productos antes mencionados se basaron en las regulaciones
vigentes'®!' y en los procedimientos y documentos internos
del IHI, del LISIDA y del IPK.

El desarrollo de la liberacion de lotes como funcion
reguladora conllevo a que el CECMED aprobara en 2012
una nueva regulacion,”” que establecié un procedimiento
unico con independencia del tipo de diagnosticador y
del laboratorio evaluador del lote. En dicha disposicion
quedaron claramente definidos para este proceso los dife-
rentes protagonistas y sus obligaciones, los requerimientos
documentales y los registros a utilizar. Adicionalmente, se
comenzo a usar como referencia el documento Especifica-
ciones Técnicas Comunes, de la Comisioén Europea.?®

Considerando la importancia de la actividad que
realizaban los laboratorios evaluadores, por encargo de
la Autoridad Reguladora Nacional, resultaba imprescindible
que dichos laboratorios cumplieran con la regulacion Buenas
Practicas de Laboratorio Clinico (BPLC),* una disposicion
basada en la norma internacional ISO 15189:2012,*° que les
permitia demostrar su competencia para realizar los ensayos
correspondientes. Esta regulacion servia de referencia al



CECMED para inspeccionar dichos laboratorios y cer-
tificar, cuando procediera, el nivel de cumplimiento de los
requisitos de BPLC, a partir del Reglamento®' elaborado al
efecto. Un ejemplo de esto lo tuvimos cuando el LISIDA
fue inspeccionado en el 2012 y recibié por primera vez el
Certificado de BPLC por haber demostrado un elevado
cumplimiento de los requisitos de BPLC.

Ya en el 2018, el Laboratorio Nacional de Control del
CECMED ampli6 sus capacidades analiticas y comenz6 a
evaluar lotes de diagnosticadores para deteccion de sifilis,
hepatitis B y C, y para tipificacion de grupos sanguineos.
Esto propicié una mayor operatividad y coherencia en el
accionar regulador del CECMED, por lo que fue necesario
actualizar y aprobar una segunda edicion de la regulacion
Liberacion de Lotes de Diagnosticadores.*

LAS NORMAS INTERNACIONALES
Y LA REGULACION
DE LOS DIAGNOSTICADORES

Teniendo en cuenta la diversidad de productos que
abarca el concepto de diagnosticadores y la imposibilidad
real de que un pequefio grupo de profesionales pudiera
englobar tantas y tan diferentes disciplinas de la ciencia, el
CECMED comenz6 a identificar profesionales con amplia
experiencia en la industria, especialistas altamente califica-
dos del SNS y profesores de varias disciplinas universitarias
y los agrup6 en un Comité Asesor™ en 1993, con el objetivo
de respaldar las decisiones reguladoras con el mayor rigor
cientifico posible. No obstante, a pesar de la disposicion
de los expertos, dificultades operativas, logisticas, y de las
tecnologias informaticas disponibles en aquel momento,
dieron al traste con las posibilidades reales de convertir ese
Comité en un 6rgano de consulta efectivo y sistematico.

No obstante, en 2002, en el marco de la celebracion del
4. Congreso de la Sociedad Cubana de Patologia Clinica,
se constituyo el Comité Técnico de Normalizacion (CTN)
No. 102, para Laboratorios Clinicos y Diagnosticadores,*
integrado por representantes de nueve organismos e
instituciones nacionales, con el objetivo de encauzar la
normalizacion en el campo de los laboratorios clinicos
y de los sistemas de diagnéstico “in vitro”. Este Comité
abarca la gestion de la calidad, los procedimientos pre- y
pos-analiticos, el desempefio analitico, la seguridad en los
laboratorios clinicos y los sistemas de referencia de asegu-
ramiento de la calidad.

E1 CTN 102 ha adoptado hasta el momento 15 normas
ISO de forma idéntica, como normas cubanas. La estrategia
de incluir estas normas cubanas adoptadas de 1a ISO, dentro
del sistema regulador de los diagnosticadores, ha devenido
una practica sistematica, lo cual le ha otorgado a dicho
sistema un caracter mas universal y abarcador. Ejemplos
de la sinergia entre la normalizacion y la regulacion son,
entre otros, los requisitos para el rotulado, los estudios de
estabilidad, la evaluacion del desempefio y los requisitos
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para la calidad de los laboratorios clinicos donde se evaluan
analiticamente los diagnosticadores.

Finalmente, podemos concluir que en este trabajo se
han resumido, a grandes rasgos, momentos y resultados de
la génesis y la evolucion del sistema regulador de los diag-
nosticadores en el CECMED hasta el presente. Se ha hecho
énfasis particularmente en la autorizacion de comercializa-
cion, la inspeccion a las buenas practicas de fabricacion y la
liberacion de lotes, que son las funciones ejecutadas por el
CECMED sobre los diagnosticadores, que han alcanzado
un mayor desarrollo.

Resulta evidente que el proceso regulador es continuo
y cambiante y que debe marchar al ritmo de la ciencia sin
perder de vista el pragmatismo que le impone el entorno
social. Mantener la actualizacion permanente y sistematica
del sistema regulador de los diagnosticadores de acuerdo a
las recomendaciones internacionales vigentes constituye,
sin duda, el mayor reto para los especialistas del tema en
aras de continuar garantizando el principal objetivo del
CECMED como institucion: “Proteger la salud de nuestra
poblacion”.
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

ACTIVIDAD REGULADORA EN EQUIPOS MEDICOS EMISORES

DE RADIACIONES NO IONIZANTES

Regulatory activity in medical devices emitters of non-ionizing radiations

RESUMEN

El avance tecnolégico del siglo xx favorecié el desarrollo
de equipos médicos emisores de radiaciones no ionizan-
tes, los que puedan afectar la salud humana debido a un
uso erréneo. Existe gran cantidad y diversidad de estos
equipos instalados en el pais, provenientes de diferentes
fabricantes. La Autoridad Reguladora Cubana, por orienta-
cion del Ministerio de Salud Publica, acciona en el Sistema
Nacional de Salud para garantizar efectividad y seguridad
en el uso de estos.

Nos proponemos socializar la actividad reguladora sobre
los sistemas que emiten radiaciones no ionizantes para
diagndstico por imagen: ultrasonido y resonancia mag-
nética. Se realizé una revisidn sistemdtica de documentos
regulatorios y registros afines, resultantes del trabajo de
tres afios. Los principales resultados muestran la base legal
de la actividad de control técnico-regulador, desarrollada
en un pequeno numero de sistemas instalados. A pesar de
estos resultados, la actividad reguladora en esta esfera es
aun discreta e insuficiente. Es necesario elevar la capaci-
tacion del personal para este tipo de actividad, y disponer
de algunos recursos necesarios que inciden en la adecuada
ejecucién del control de la calidad y en la medicién de
parametros esenciales de los sistemas para certificar su
buen funcionamiento, y la Aceptacién para Uso Clinico.
Es importante mejorar la actividad del control sanitario
sobre los equipos emisores de radiaciones no ionizantes
instalados en el pais, segun las exigencias internacionales,
debido fundamentalmente a la variedad de aplicaciones
clinicas consideradas en estos sistemas.

Palabras clave: Radiaciones; seguimiento-control; docu-
mentos técnico-regulatorios; registros.
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ABSTRACT

The technological advance of the 20th century favored
the development of many medical devices that emit
non-ionizing radiation, which can affect human health
due to its misuse. There is a great quantity and diversity
of systems installed in the country, coming from diffe-
rent manufacturers. The Cuban Regulatory Authority,
under the guidance of the Ministry of Public Health,
operates in the National Health System to guarantee
effectiveness and safety in the use of these devices. This
work was carried out to socialize the regulatory activity
on non-ionizing radiation emitters, for diagnostic: ul-
trasound and magnetic resonance. Systematic review
of related regulatory documents and records, resulting
from the three-year work, was conducted. The main
results show the legal basis of the technical-regulatory
control activity, developed in a small number of ins-
talled systems. Despite these results, the regulatory
activity in this area is still discrete and insufficient. It
is necessary to raise the training of personnel for this
type of activity, and have some necessary resources
that affect the proper execution of quality control and
the measurement of essential parameters of the sys-
tems to certify their proper functioning, it means, the
acceptance for clinical use. It is important to improve
the health control activity on the non-ionizing radiation
emitting devices installed in the country, according to
international requirements, mainly due to the variety
of clinical applications considered in these systems.

Keywords: Radiations; monitoring-control; technical-
regulatory documents; records.
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CONTEXTO

El avance de tecnologias cada vez mas complejas,
presentes durante el siglo xX y otras técnicas mas avanzadas
concurrentes en el siglo xx1, devenidas de ciencias como la
matematica, fisica, biologia, quimica y otras, son aplicadas
en el desarrollo de los equipos médicos. Estos equipos son
conceptuados como cualquier instrumento, aparato, imple-
mento, maquina, implante, reactivo in vitro o calibrador,
software, material u otro articulo similar o relacionado;
destinado a ser utilizado, solo o en combinacion, en seres
humanos para el diagnostico, la prevencion, el tratamiento,
el alivio, las investigaciones u otros propdsitos especificos,
y que el cumplimiento de su funcién principal no sea por
medios farmacologicos, inmunoldgicos o metabodlicos,
aunque puedan estar asistidos por éstos.!

La Autoridad Reguladora Sanitaria cubana, el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispo-
sitivos Médicos, en lo adelante CECMED, ha establecido un
control durante todo su ciclo de vida de productos sanitarios
con vistas a garantizar niveles de proteccion, efectividad
y seguridad a pacientes, al personal vinculado a su uso,
y al entorno. Actualmente, la gama de equipos médicos
es muy amplia, por citar un ejemplo, se encuentra la no-
menclatura del Emergency Care Research Institute (ECRI
Institute), la cual presenta mas de unos 29 400 términos.>
En estos momentos, se considera que supera un estimado
de 2 millones de diferentes tipos de dispositivos médicos
en el mercado internacional, asociados en mas de 22 000
grupos de genéricos.?

Dentro de esta gama grande de equipos médicos, se
encuentran los equipos emisores de radiaciones que se divi-
den, segun el espectro electromagnético de las radiaciones,
en equipos emisores de radiaciones ionizantes y equipos
emisores de radiaciones no ionizantes.* (Fig. 1).

El National Cancer Institute (NCI) define las radiacio-
nes no ionizantes (RNI) como un tipo de radiacion de baja
energia cuyo valor no es suficiente como para remover un
electréon de un 4tomo o molécula.’ Asimismo, las RNI en su
paso a través de la materia no producen la carga de los iones
sino que solo llegan a excitarlos definiéndose también en
un espectro acustico, (Fig. 2).

Los equipos emisores de RNI, en funcion de las tecnolo-
gias empleadas, se dividen fundamentalmente en equipos de
ultrasonidos, de resonancia magnética, de rayos laser, estimu-
ladores eléctricos y estimuladores magnéticos.

Las RNI, al igual que cualquier forma de energia,
tienen el potencial necesario para interactuar con los sistemas
biologicos, y las consecuencias pueden ser irrelevantes, perju-
diciales en diferentes grados (nauseas, quemaduras, shock) o
beneficiosas (tecnologias médicas).

El uso de RNI esta destinado al diagnostico y a la terapia
con vistas al tratamiento, y a la cura de enfermedades. Con
fines de diagnostico, permite una evaluacion no invasiva de la
estructura y funcion del cuerpo humano; por lo que son am-
pliamente empleadas en la atencion médica. En la actualidad,
la incorporacion a la practica médica de sofisticados sistemas
médicos que utilizan las RNI como parte de su principio de
funcionamiento, resalta la importancia de asegurar que su uso
no conlleve a riesgos no previstos para la salud.”
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Entre los riesgos a considerar, debido al uso de las RNI
se encuentran el funcionamiento inexacto de los sistemas,
la mala adquisicion y procesamiento de imagenes para
diagnostico, entre otros. Estos riesgos pueden estar moti-
vados por parametros técnicos no ajustados, surgimiento de
artefactos que distorsionan las imagenes para diagnostico,
valores incorrectos de los indices térmico y mecanico, y
otros, que afectan el diagnodstico de enfermedades de forma
efectiva.

El presente trabajo se propone socializar aspectos
del desarrollo de la actividad reguladora del CECMED
sobre los sistemas instalados en el pais que emiten RNI:
ultrasonido (USD) y resonancia magnética (RMI) para el
diagnostico por imagen.

Se realizé una revision sistematica de los documentos
técnico-regulatorios, normas y registros de controles afines;
lo que permiti6 identificar la informacion requerida para el
presente trabajo.

ACTIVIDAD REGULADORA
EN SISTEMAS RNI

Base legal reguladora

La base reguladora para el control regulatorio de
sistemas RNI esta formulada en el Reglamento para la
Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos en su
capitulo VIII, articulo 88,' y en la Regulacion E67-13 del
CECMED.?! las cuales establecen requisitos y metodologia
de control a los equipos emisores de radiaciones, incluyendo
los de RNI. Estos documentos regulatorios determinan el
tipo de control y pruebas a realizar (pruebas de aceptacion
y de puesta en servicio) con el proposito de que a estos
sistemas se les otorgue el Dictamen de Aceptacion para
Uso Clinico por un término de hasta tres afios; asi como, los
modelos de la documentacion resultante de la ejecucion de
dichas pruebas: Dictamen e Informe Técnico. Esta accion
reguladora permite, asimismo, el seguimiento de estos
equipos en el marco regulatorio.

Se encuentra en elaboracion una regulacion, que una
vez aprobada, establecera las Visitas Técnicas a los sistemas
RNI en el SNS, como actividad reguladora, y sus aspectos
técnico-regulatorios. De las cuales puede devenir el cum-
plimiento de la Regulacion E 67-13 o describir el estado
técnico de los sistemas instalados.

Estas regulaciones son importantes porque amparan de
forma legal la ejecucion del control regulatorio sobre los
equipos emisores de RNI instalados en el pais; asimismo,
constituyen una herramienta esencial en el desarrollo de la
actividad del CECMED.
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Escenario de los sistemas RNI
instalados en Cuba

Otro aspecto de interés es el volumen de sistemas
RNI instalados en el pais, en total 1 151 equipos, de
estos 1 126 son sistemas de USD y 25 sistemas de RMI.
Enlos inicio de este 2019, se instalaran 13 sistemas de USD
contratados en 2018, y para el transcurso del afio se tiene
un plan de 33 sistemas adicionales. De cumplirse este plan,
para finales del afio en curso contariamos en el pais con una
cifra de 1 197 sistemas de RNI de diferentes fabricantes.
Entre los fabricantes de los RNI instalados y para el 2019,
se encuentran: Toshiba, Aloka, Samsung, Philips, Mindray,
Hitachi, Siemens, Neurosoft, y otros.

La revision de la diversidad de sistemas definidos en
la categoria de RNI de diferentes fabricantes instalados
y sus requisitos técnicos por disefio, demuestra que estas
tecnologias estan dirigidas a diversas especialidades mé-
dicas, como: Medicina General, Cardiologia, Obstetricia y
Ginecologia, Neurologia, Angiologia, Ortopedia y Trau-
matologia, entre otras; y en el caso de los USD se adiciona
la especialidad de Cirugia, en la que los sistemas sirven de
guia en las intervenciones quirurgicas. Estd demostrado que
el control sanitario regulatorio requiere de especializacion y
amplio conocimiento clinico-técnico por parte del personal
del CECMED, asi como, de recursos materiales especificos,
como phantoms, en funcion de la tecnologia aplicada para
cada tipo de sistema a evaluar y de la especialidad médica
a la cual va dirigida.

Por lo antes expuesto, vale destacar que, en los resul-
tados positivos obtenidos en el control de la calidad a los
sistemas de RNI, ha sido decisivo el apoyo del Centro de
Ingenieria Clinica y Electromedicina (CICEM), del Centro
Provincial de Electromedicina (CPE) de La Habana, y del
Centro de Neurociencias de Cuba (CNEURO), brindado a
los especialistas del CECMED, a través de conocimientos
en el manejo de los sistemas y con recursos facilitados en
calidad de préstamo. No obstante, aun existen limitaciones
para la obtencion de los resultados requeridos para esta
actividad reguladora, ya que las mediciones deben ser
redundantes e independientes, por lo que es preciso contar
con medios propios.

Un resultado importante a destacar es la creacion del
Grupo de Trabajo de Radiaciones No lonizantes en el 2015
y el balance del trabajo realizado. Este grupo es consecuencia
de la proyeccion de la Seccion de Evaluacion e Investiga-
cion en Radiofisica Médica, con el objetivo de atender estos
equipos médicos a través del control de la calidad: funcional
y de seguridad a sistemas de USD e RMI, en respuesta a
la Regulacion E67-13, y de la real interaccion, cada vez
mas creciente, de las especialidades de diagndstico con las
aplicaciones de la radioterapia; lo cual hace cada vez mas



40 Anuario Cientifico CECMED, Afio 17, pp. 37-41 enero-diciembre, 2019

importante el mantenimiento de los parametros que aportan
precision y exactitud diagnostica. El Grupo ha centrado su
labor en la realizacion de pruebas de control de la calidad
siguiendo los estandares nacionales e internacionales, y las
indicaciones ofrecidas por los fabricantes de los sistemas.

Control regulatorio

Durante el periodo de trabajo 2015-2018, se han
realizado pruebas de control regulatorio a sistemas de los
fabricantes Aloka, Mindray, Siemens, Philips, Samsung y
Toshiba. Se han evaluado 27 sistemas, 5 de RMIy 22 de USD,
ubicados fundamentalmente en hospitales de La Habana
en acuerdo con la politica de priorizar el nivel terciario de
salud y hospitales de alto impacto en la atencion de la salud
a la poblacion cubana. (Fig. 3). En el 2016 no se realizaron
controles a estos equipos. Esta modesta cifra ha permitido
dar respuesta en alguna medida a ocho centros del pais que
brindan estos servicios de salud. La cantidad es bien
pequeia comparado con el total de sistemas instalados, como
ya planteamos. De los 27 sistemas evaluados, solo siete han
obtenido el Dictamen de Aceptacion para el Uso Clinico.
Estos resultados indican que hasta el momento la actividad
reguladora establecida sobre los sistemas RNI seleccionados:
USD e RMI, ha sido muy discreta e insuficiente.

2015 2016 2017 2018

Fig. 3. Comportamiento por afio del control regulatorio.

El trabajo de control regulatorio desarrollado a los
sistemas RNI esté dirigido al control de la calidad de los
mismos. Este se realiza fundamentados en la base legal y el
programa de pruebas correspondiente; a través de la ejecu-
cioén de mediciones a un numero considerable de parametros
en dependencia de la tecnologia y las aplicaciones médicas
incluidas. En los sistemas USD, los modos de trabajo del
sistema determinan los tipos de pruebas a realizar; las que
estan dirigidas a la inspeccion general, a la inspeccion
fisica del sistema, a la seguridad, a la comprobacién del
funcionamiento general, y a la comprobacion de la calidad
de imagen, que suman aproximadamente 150 pruebas.

En el caso de los sistemas RMI, la cantidad de pruebas
estd dada por la cantidad de bobinas empleadas para cubrir

todas las partes del cuerpo humano objeto de examen
para el diagnostico, y los canales de trabajo considerados
en cada bobina. Actualmente, estan establecidas para
cada bobina las mediciones a los parametros: uniformidad
de la imagen, relacion sefial/ruido, distorsion geométrica,
estabilidad temporal, mapas de recepcion, mapas de exci-
tacion, espesor de corte, y resolucion.

Dada la disponibilidad de recursos, ain no pueden rea-
lizarse todas las mediciones requeridas en los USD y RMI
para todas las tecnologias instaladas en el pais, fundamen-
talmente por falta de medios (phantoms). En el caso de los
USD, se realizan las mediciones de la calidad de imagen a
solo un modo de trabajo, de los siete existentes.

Un requisito necesario para que las instituciones de
salud tengan éxitos en los procesos de acreditacion hos-
pitalaria, es que los sistemas instalados cuenten con el
Dictamen de Aceptacion para Uso Clinico, como evidencia
fundamental de un servicio efectivo y seguro.

Es interesante exponer que se han determinado las
principales causas por las cuales a todos los sistemas eva-
luados no se les ha otorgado el Dictamen de Aceptacion
para Uso Clinico; entre ellas se tienen: mal funcionamiento
de los elementos que conforman los sistemas, valores de
parametros de la calidad de imagen no aceptables, deterioro
fisico de los sistemas por un uso descuidado y por desgaste
en afios de explotacion; algunos sistemas con mas de diez
afos de uso continuado en los servicios de salud. Asimismo,
dentro de las no conformidades importantes a destacar
son las relativas a que en los locales donde se instalan los
sistemas, no se cuenta con las condiciones de alimentacion
y tierra fisica, asi como con las condiciones ambientales
exigidas por los fabricantes para su adecuada explotacion.
Se recomienda profundizar al respecto en otras pesquisas
y realizar un analisis casuistico para lograr propuestas que
eliminen estas deficiencias, las que atentan contra un buen
servicio, efectivo y seguro, y de garantizar la vida util de
los sistemas instalados.

Si bien ha sido compleja la introduccion de la activi-
dad reguladora para estos sistemas, se ha constatado un
reconocimiento de su necesidad en los servicios de salud
involucrados, ante la identificacion de problemas solucio-
nables, que en algunos casos, se detectaron al ser evaluados
de manera mucho mas completa, a través de actividad
reguladora del CECMED.

A pesar de las limitaciones materiales planteadas y
la necesidad de contar con personal altamente calificado,
podemos concluir que es importante mejorar el control
sanitario regulatorio, seglin las exigencias demandadas,
sobre los equipos emisores de radiaciones no ionizantes
instalados en el pais; debido fundamentalmente a la variedad
de aplicaciones clinicas consideradas para estos sistemas.

Recomendamos continuar trabajando para garantizar el
control sanitario regulatorio a los sistemas emisores de
radiaciones no ionizantes, y poder contar con servicios
de salud efectivos y seguros.
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DIsPOSITIVOS MEDICOS

TRANSFORMACION Y LOGROS DE LA VIGILANCIA POSMERCADO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS 2014-2018

A Review on the Post-marketing Surveillance (PMS) of Medical Devices for the Period 2014-2018

RESUMEN

Objetivo: Describir resultados de la vigilancia posmercado
de dispositivos médicos en el periodo 2014 al 2018.
Métodos: Estudio observacional, descriptivo de resultados
en vigilancia poscomercializacion de dispositivos médicos.
Se analizaron las variables: nimero de revisiones en agen-
cias homdlogas; acciones de vigilancia por afios; reportes
de dispositivos médicos en Cuba por afio y fuentes; vigilan-
cia de diagnosticadores y documentos de salida asociados
a los procesos de vigilancia.

Resultados: El reordenamiento del sistema de trabajo
del Grupo de Vigilancia, la incorporacion de la vigilancia
de diagnosticadores en sus funciones y la ejecucién del
Proyecto Centros Centinela, estrategia para la vigilancia de
dispositivos médicos en Cuba, favorecié el incremento del
numero total de reportes. Aumentd el nimero de alertas
de seguridad relacionadas con las investigaciones y como
elemento novedoso se implementé como modalidad de
salida la “Comunicacién del fabricante”

Conclusiones: Las transformaciones en la metodologia
para la vigilancia poscomercializacién de dispositivos mé-
dicos, la integracidn en procesos de investigacién con las
Secciones de Diagnosticadores, Radiofisica y Evaluacion de
la Conformidad del Departamento de Equipos y Dispositi-
vos Médicos; y con la Direccidn de Vigilancia en Salud del
MINSAP, incrementaron las acciones de vigilancia. El siste-
ma de informacidn, monitoreo y alerta temprana disefiado
e implementado mediante el Proyecto Centros Centinela
constituyo fuente de datos confiable y actualizada que
aportoé elementos para la toma de decisiones relacionadas
con la adquisicién de dispositivos de calidad, su distribucién
optima y empleo seguro en el SNS.

Palabras clave: dispositivo médico; vigilancia poscomer-
cializacién; evento adverso.

Silvia Maria Cabrera Machado,' Ana Pilar Jova Bouly,’
Noaris Marques Torres,® Liena Nufiez Nufiez?

ABSTRACT

Objective: Describe results of the post-marketing
surveillance of medical devices in the period 2014- 2018
Methods: Observational study, descriptive results in
post-marketing surveillance (PMS) of medical devices.
The variables which were analyzed: number of reviews
in homologous agencies; surveillance actions for years;
reports of medical devices in Cuba per year and sources of
surveillance of exit diagnostics associates with surveillance
processes.

Results: The reordering of the work system of the Sur-
veillance Group, the incorporation of the monitoring of
diagnosticians and the execution of the Sentinel Center
Project a strategy for the surveillance of medical devices
in Cuba, favored the increase of the total number of re-
ports. Increase the number of security alerts related to
investigations and as a novel element, the “Manufacturer’s
Communication” was implemented as an exit modality.
Conclusions: The transformations in the methodology
for the post-market surveillance of medical devices, the
integration in research processes with the Diagnostic
Sections, Radiophysics and Conformity Evaluation, of
the Department of Medical Devices, and whit the Direc-
torate of Health Surveillance of the MINSAP (Ministry of
Public Health) increased surveillance actions. The infor-
mation, monitoring and early warning system designed
and implemented through the Sentinel Centers Project
constituted a reliable and up-to-date data source that
provided elements for making decisions related to the
acquisition of quality devices, their optimal distribution
and safe employment in National System of Health.

Keywords: PMS; medical devices; incident reports;
methodology; database.
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INTRODUCCION

Las tecnologias sanitarias son fundamentales en un
sistema de salud operativo' y de ellas los dispositivos mé-
dicos son un componente basico para la prestacion de los
servicios de salud. Su aplicacion permite la prevencion,
diagnostico y tratamiento de diferentes enfermedades o
estados fisicos anormales, asi como el alivio de sintomas
o la contracepcion.

Sin dispositivos médicos, muchos procedimientos
médicos habituales, desde vendar un tobillo tras un esguince
hasta diagnosticar el VIH/sida o implantar una protesis de
cadera, resultarian imposibles.? Se considera que constituyen
aproximadamente el 60 % de la tecnologia médica usada
en los hospitales.? La OMS estima que existen 2 millones de
dispositivos médicos diferentes y mas de 22 mil genéricos
disponibles en todo el mundo.*

La diversidad, complejidad, su creciente innovacion y
desarrollo tecnologico, la velocidad en el cambio y grado de
sofisticacion obtenida en esta tecnologia de salud, determina
que su aplicacion no esté exenta de riesgos.’

El dafo al paciente debido a eventos adversos es una
de las principales causas de muerte y discapacidad a
nivel mundial. Se calcula que anualmente se producen
134 millones de eventos adversos debido a la atencion inse-
gura en hospitales en paises de ingresos bajos y medianos,
que contribuyen a 2,6 millones de muertes, mientras
que 1 de cada 10 pacientes se ve perjudicado al recibir
atencion hospitalaria en paises de ingresos altos.® Atin no
es bien conocido el peso que tiene para la salud ptblica los
eventos adversos asociados con dispositivos médicos.” Es
por ello que la vigilancia sanitaria de estos dispositivos,
constituye una de las lineas de investigacion que la OMS
propone desarrollar para obtener datos mas detallados que
permitan planear y ejecutar intervenciones de salud con uso
seguro de los dispositivos médicos.®

La vigilancia de los dispositivos médicos, durante su
utilizacion masiva, permite la obtencion de informacion
referente a su uso adecuado y racional, los riesgos asocia-
dos, identificar rapidamente los eventos adversos, observar
si se mantiene la relacion beneficio/riesgo, llevar a cabo
el analisis para emitir recomendaciones, advertencias ¢
incluso, de ser necesario, suspender su comercializacion.’

La vigilancia y el control del riesgo de los dispositivos
médicos se encuentran en el ambito de la regulacion, es una
de las funciones y forma parte de la mision del Centro para
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos (CECMED), la cual tiene el objetivo fundamental
de garantizar la seguridad, efectividad y calidad de los
productos mediante el desarrollo de redes de informacion
y programas de notificacién/reportes de eventos adversos,
asociados a la tecnologia durante el uso clinico por parte
de los usuarios (profesionales, instituciones de salud y los
pacientes) y los fabricantes, importadores y otras figuras
relacionadas con la comercializacion e introduccion al
Sistema Nacional de Salud (SNS).
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Esta actividad se inici6 bajo el auspicio del Centro para
el Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) en el afio
1992 cuando se incluy6 en el Programa Regulador Cubano
y reglamentariamente se le asigno como tarea la recogida y
analisis de informacion relacionada con incidentes ocurridos
a dispositivos utilizados en la asistencia médica.

De 1995 a 1998 tuvo lugar el desarrollo e imple-
mentacion de los Programas de Reportes: para usuarios
(REM) y fabricante (RFAB) y en el afio 2000 la Resolucion
Ministerial No. 218 establecio la Creacion de los Comité
de Seguridad de Equipos Médicos (CSEM), incluidos en la
Unidad de Calidad de las Instituciones de Salud.

Como parte de las transformaciones de la sociedad
cubana y del Ministerio de Salud Publica, en al afio 2011
se produjo la fusion de los Centros para el Control Estatal
de Medicamentos (CECMED) y el Centro de Control
Estatal de Equipos Médicos (CCEEM), devenidos en el
actual CECMED. A partir de este momento se incorporo
la vigilancia de los reactivos para diagnoéstico in vitro a las
funciones del Grupo de Vigilancia del Departamento de
Equipos y Dispositivos Médicos.

En el analisis de las caracteristicas historicas en
la reportabilidad de eventos adversos relacionados con
dispositivos médicos, identificamos una disminucién de
los reportes procedentes del Sistema Nacional de Salud
a partir del segundo semestre de 2010, que coincidié con
la desaparicion del Burd Regulatorio de las provincias y
con ¢l no mantener identificada de manera precisa el area
o estructura encargada de dar continuidad al flujo de infor-
macion entre los territorios y la Autoridad Reguladora en
cuanto a la vigilancia de dispositivos médicos.

En el 2012, la OPS organizo el Primer Encuentro de
las Autoridades Reguladoras para el Fortalecimiento de
la Capacidad Reguladora de los dispositivos médicos en
la Region de las Américas en La Habana, Cuba; en la que
participaron los representantes de 12 Autoridades Regula-
doras Nacionales (ARNs) de algunos Estados Miembros.
Durante este encuentro se establecié un Grupo de Trabajo
Regional que actualmente se compone de 23 ARNS; los
paises se integran de manera voluntaria con el compromiso
de trabajar de manera solidaria, para avanzar hacia el logro
de los objetivos establecidos.

El Grupo de Trabajo Regional sobre Regulacion
de dispositivos médicos tiene como objetivo fortalecer la
capacidad reguladora de estos dispositivos en la Region de
las Américas y avanzar hacia la armonizacién y conver-
gencia mediante el intercambio regional de informacion
en la Plataforma Regional sobre Acceso e Innovacion para
Tecnologias Sanitarias. (PRAIS), el desarrollo de proyectos
conjuntos y de estrategias de capacitacion.'” El Programa
de Intercambio de Reporte de Eventos Adversos para las
Américas (REDMA), es una tarea regional que dirige
el Centro colaborador para la Regulacién de Tecnologia de
Salud como parte de las actividades de su plan de trabajo,
al cual tributa informacion el Grupo de Vigilancia de
Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED.
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Este cambio en el escenario de la vigilancia motivo
la definicion de acciones para fomentar la actividad en las
unidades de salud. Se tom6 como guia la “Nota Estratégica
Cooperacion Técnica entre la OMS/OPS y la Republica de
Cuba 2012- 2015 (extendida al 2017)”" y dentro de ella, 4
de las 10 tareas proponian:

Contribuir al fortalecimiento del SNS y las transfor-
maciones necesarias con énfasis en la calidad, sostenibi-
lidad y eficiencia, sustentandose en el uso de tecnologias
apropiadas.

Fortalecimiento de la capacidad regulatoria del SNS.

Fortalecer el sistema integrado de vigilancia en salud
publica, con especial énfasis en la alerta temprana y con
capacidad predictiva acorde a lo establecido en el Regla-
mento Sanitario Internacional (RSI).

Apoyar la politica nacional de cooperacién interna-
cional, asi como facilitar el acceso del pais a estrategias
innovadoras y su participacion en el desarrollo de politicas
y acuerdos regionales y mundiales en salud.

En el periodo analizado se ha trabajado en la
actualizacidon y adecuacion de la base reguladora. Se
implement6 el Proyecto Centros Centinelas, estrategia
para la vigilancia de dispositivos médicos en Cuba,
mediante el cual se ha venido realizando la capacitacion
continuada de especialistas del CECMED y expertos del
SNS en cuanto al funcionamiento, objetivos y gestion de las
unidades designadas como Centros Centinela. Se organizo
laRed para la Vigilancia de Dispositivos Médicos utilizados
en el Programa Nacional de Sangre del MINSAP, lo que
permiti6 establecer unidades centinela en cada una de las
provincias teniendo como sede los bancos de sangre provin-
ciales, que conformarian los Centros. Sobre esta estructura,
se elaboraron y ejecutaron los protocolos para la vigilancia
intensiva de las bolsas de sangre y el hemoclasificador [or®
Hemo-CIM anti-D del fabricante LABEX. Se conformo la
Red Centinela para el Trabajo con instituciones del Pro-
grama Materno Infantil (PAMI), asi como en el desarrollo
de la metodologia de vigilancia de dispositivos para diag-
noéstico in vitro, que se consolido a posteriori.

El desarrollo de las tareas para la vigilancia de diag-
nosticadores permitio identificar la necesidad de disponer
de un modelo apropiado para el reporte de este tipo de
dispositivos, ya que la informacion requerida difiere de los
datos que se recogen en el Modelo REM de dispositivos
médicos, razon por la que se elabor6 y validé un formulario
de reportes de incidentes o eventos adversos con diagnosti-
cadores (RIVD) y una Base de datos en Excel que responde
a los requisitos del formulario.

El presente trabajo tiene como objetivo describir resul-
tados de la vigilancia posmercado de dispositivos médicos
en el periodo 2014 al 2018.

METODOS

Se realizo6 un estudio observacional, descriptivo, de la
actividad de vigilancia posmercado de dispositivos médicos.

Las fuentes de informacion fueron, la base de datos de
vigilancia de dispositivos médicos que comprende reportes
obtenidos mediante las diferentes técnicas de vigilancia:
reportes espontaneos provenientes de los diferentes acto-
res (fabricante, suministrador, importador, distribuidores,
usuarios, administracion en los diferentes niveles del
sistema), los obtenidos en procesos de vigilancia activa del
Grupo de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos del
CECMED, y la base de registro de revisiones en agencias
homologas. Se tuvieron en cuenta igualmente los registros
obtenidos al ejecutar el Proyecto Centros Centinela para la
vigilancia de dispositivos médicos.

El universo de estudio fueron todos los procesos
realizados por el Grupo de Vigilancia en el periodo incluido
de enero del 2014-diciembre del 2018. Estos procesos se
asientan en expedientes de investigacion conformados a
partir de los sistemas de reporte, de solicitudes de investi-
gacion como apoyo al trabajo del resto de las secciones del
Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, por re-
portes de agencias homoélogas que involucren a dispositivos
que puedan estar en uso en el SNS y aquellos que tienen su
origen en solicitudes de autorizo de uso de dispositivos ya
sea por extension de caducidad o verificacion de calidad.

En el caso de los diagnosticadores se analizo el periodo
de enero del 2016 a diciembre del 2018, momento en que
se sistematiza la actividad. Desde el inicio se cre6 una hoja
de datos en Microsoft Excel como base de datos, ya que se
identificaron diferencias entre las variables que se recogen
para ellos en relacion con el resto de los dispositivos.

Se examinaron los reportes segin fuentes de proce-
dencia y las salidas generadas por afios para comparar los
resultados con cada uno de los analizados.

Las variables estudiadas fueron: acciones de vigilancia
por afios; nimero de revisiones en agencias homologas
segun procedencia; reportes de dispositivos médicos en
Cuba por afio y fuentes.; vigilancia de diagnosticadores
segun notificaciones; y salidas.

RESULTADOS

Las tareas de vigilancia de dispositivos médicos tienen
su origen en cuatro grupos fundamentales de actividades, la
revision de reportes de eventos e incidentes publicados por
agencias homologas el reporte pasivo proveniente de los
diferentes actores (fabricante, importador, distribuidores,
usuarios) relacionados con esos productos, la vigilancia
activa sobre determinados renglones, y solicitudes de otras
areas del Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
como apoyo a sus procesos de evaluacion, registro y control
de los dispositivos médicos destinados a las instituciones
asistenciales del pais.

En el analisis de la ejecucion de tareas de vigilancia por
afios se observo un decrecimiento entre el 2015 y el 2016. A
partir de 2016 se produjo una recuperacion sostenida que
alcanz6 su maxima expresion en el 2018, como resultado de las
transformaciones y el reordenamiento del sistema de trabajo del
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos (Fig. 1)



La incorporacion de especialistas al grupo de vigilancia
de dispositivos médicos incidi6 en el incremento del nimero
de revisiones de documentos publicados por Agencias Ho-
mologas relacionados con eventos e incidentes asociados a
dispositivos médicos (Fig. 2).

Los nombres completos de las agencias homologas
aparecen en el anexo.

En el ambito nacional las instituciones de salud fueron
las principales emisoras de notificaciones, como lo muestra
la figura 3.
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En la Fig. 4. se muestra el aumento gradual del nimero
de reportes de incidentes y eventos adversos vinculado con
la vigilancia de diagnosticadores a partir de la incorporacion
de la tarea a las actividades de vigilancia.

De los documentos de salida relacionados con los
procesos de vigilancia, se destaca la emision de alertas de
seguridad dirigidas al SNS, que durante el 2018 triplicaron
las cifras historicas para el quinquenio, como queda
reflejado en la Fig. 5.
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Numero de revisiones

NCARD
Swiss medical ==
HEALTH CANADA

2014 201

w

ANVISA =

2016

ANSM e

ANVISA ==

FDA =

TGA =
AEMS =
ANMAT

Swiss medical
FDA ™

MHRA
INVIMA
ANSM s
ITALIA *
HPRA *

2017 2018

Fig. 2. Revisiones en agencias homoélogas seglin procedencia y ntimero de reportes procesados por aiio.



46 Anuario Cientifico CECMED, Afio 17, pp. 42 - 49 enero-diciembre, 2019

Numero de reportes
200

150
100

50

2014 2015 2016 2017

mmmm Instituciones de salud = Fabricantes nacionales

mmmm Distribuidores mmm Fabricantes extranjeros

Total
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DISCUSION

El analisis de la actividad de vigilancia de dispositi-
vos médicos demuestra una disminucion del niimero de
tareas ejecutadas en el quinquenio que alcanz6 su minima
expresion entre el 2015 y el 2016, momento en que el area
contaba solo con el 25 % de la plantilla cubierta, ademas
de la pobre gestion de los Comité de Seguridad de Equi-
pos Médicos en instituciones de salud que histoéricamente
constituyeron centros de referencia para la identificacion
y reporte de eventos adversos en el pais, y la reduccion de
notificaciones provenientes del Programa Global de Inter-
cambio de reportes (NCAR).

La recuperacion de los niveles de actividad a partir
del 2016 estuvo en relacion con los siguientes factores:
Incorporacion de nuevos especialistas al grupo de vigilancia
lo que permitié aumentar las busquedas de eventos e inci-
dentes relacionados con dispositivos médicos publicados
por Agencias Homologas, participacion activa y creciente
en las acciones de vigilancia de los diagnosticadores a
partir del 2016; cumplimiento de las tareas del proyecto
Centros Centinela que incluy¢ la seleccion de instituciones
de distinto tipo (importador, distribuidores, unidades
asistenciales), la capacitacion a funcionarios y la realizacion
de monitoreos utilizando las redes de informacién de la
Direccion de Vigilancia en Salud del MINSAP, con lo que
se logrd incluir a todas las provincias del pais en los procesos
de investigacion realizados e incrementar los reportes
provenientes del sistema de salud, de los distribuidores y
de los fabricantes. (Fig.1)

A continuacidén, analizaremos cada una de estas
actividades.

La revision de los reportes en Agencias Reguladoras
foraneas tiene valor para conocer el estado del arte en el
mundo e identificar situaciones de interés relacionadas con
dispositivos registrados en Cuba y distribuidos al Sistema
Nacional de Salud.

Desde el 2014 al 2016 se produjo una disminucion
del nimero de revisiones debido a la menor disponibilidad
de especialistas en el area, y a que a partir de septiembre
de 2015 se dejaron de recibir notificaciones procedentes
del NCAR, programa, del que Cuba habia sido miembro
participante pleno desde el 2008 hasta esa fecha, y que
generaba anualmente un promedio de 200 notificaciones.
A partir de 2017 se ha tenido un aumento sostenido de analisis
de publicaciones en agencias homologas, a la vez que se
amplio el diapason de autoridades consultadas, debido no
solo a la incorporacion de especialistas al area, sino a la
realizacién de busquedas intencionadas como parte de
procesos de investigacion de vigilancia, y por solicitudes
de las Secciones de Evaluacion de la conformidad y Diag-
nosticadores para aportar elementos a procesos de nuevos
registros y prorrogas de dispositivos, por lo que en el afio
2018 se alcanzd la cifra mas alta del quinquenio registran-
dose un total 1 169 revisiones (Fig. 2).
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Si bien es importante observar las tendencias a nivel
mundial, es en los reportes procedentes de entidades
cubanas donde se refleja la efectividad de las transforma-
ciones de la actividad de vigilancia. Como muestra la Fig.
3, a partir del 2016, afio en que se comenzo6 la ejecucion
del Proyecto Centros Centinela estrategia para la vigilancia
de dispositivos médicos en Cuba, mediante el que fueron
capacitados especialistas del CECMED, de la Empresa
Importadora y Exportadora de Productos Médicos de Cuba
(MEDICUBA), Empresa Distribuidora de Suministros
Médicos (EMSUME), Empresa Comercializadora de Me-
dicamentos (EMCOMED), y de diversos centros asistencia-
les, se incrementaron los reportes provenientes de todas las
fuentes. En el curso del proyecto se disefio e implement6 un
sistema de informacion, monitoreo y alerta temprana, como
fuente de datos confiable y actualizada que ha aportado
elementos para facilitar la toma de decisiones, relacionadas
con la adquisicion de dispositivos de calidad, su distribu-
cion optima y empleo seguro en el SNS. Se incorporaron
gradualmente instituciones de salud, redes nacionales de
especialidades y programas priorizados del MINSAP, a la vez
que se realiz6 un acuerdo de cooperacion con la Direccion
Nacional de Vigilancia en Salud, que permitio incluir a
todas las provincias cubanas en los monitoreos y procesos de
investigacion realizados. Esta integracion se ha constituido
en via eficaz para completar el ciclo alerta-accion y dotar
a los decisores de todo el pais, de herramientas en relacion
con los dispositivos médicos distribuidos en SNS.

Como consecuencia en el 2018 se logrd, no solo,
sobrepasar las cifras historicas de notificaciones para el
periodo analizado, sino contar con reportes de todas las
direcciones provinciales de salud. La mayor cantidad
correspondid a La Habana, Pinar del Rio, Sancti Spiritus,
Cienfuegos, Granma, Santiago de Cuba y Guantanamo. Lo
anterior expresa una disminucion del subreporte de even-
tos adversos de dispositivos médicos en el quinquenio.

De los reportes recibidos la mayor cantidad fue enviada
por los usuarios via EMCOMED, Red Centinela y Fabri-
cantes, en menor medida los procesos correspondieron a
acciones de Vigilancia Activa o proactiva.

De los distribuidores nacionales, EMSUME vy
EMCOMED, fue este ultimo el que mayor cantidad de
notificaciones remitié al CECMED, en su mayoria relaciona-
das con diagnosticadores. En cuanto a los fabricantes fueron,
de los extranjeros Roche y de los nacionales, el Centro de
Inmunoensayos (CIE), los que mas actividad mostraron de
acuerdo al seguimiento de sus productos y el reporte esponta-
neo de las desviaciones del desempefio por diversas causas.

Entre las transformaciones de la actividad de vigilancia,
un reto lo constituy6 la incorporacion de los reactivos para
diagnostico in vitro a nuestro universo de estudio a partir del
paso de la Seccion de Diagnosticadores al Departamento de
Equipos y Dispositivos Médicos. Si bien los diagnosticadores,
por definicion, catalogan como dispositivos médicos tienen
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caracteristicas que difieren del resto de los que habiamos
trabajado hasta ese momento tales como, sus formas de
presentacion, condiciones de almacenamiento, funciones
y fundamentalmente la clasificacion de riesgo. Para lograr
el éxito en la nueva tarea fue necesario establecer una
metodologia de trabajo conjunta con los especialistas de
esa seccion, la misma se implement6 en forma de sistema
a partir del afio 2016. En el curso del Proyecto Centros
Centinela estrategia para la vigilancia de dispositivos
médicos en Cuba, se capacitaron cuatro especialistas de la
Seccion de Diagnosticadores en contenidos relacionados
con la vigilancia, se elaboro y validé con expertos externos
e internos un formulario de reportes de incidentes y
eventos adversos con diagnosticadores (RIVD), los reportes
se han asentado en una base de datos en Excel propia para
diagnosticadores. Todo lo anterior propicio el aumento del
numero de reportes y de investigaciones relacionadas con
estos productos (Fig. 4)

Los procesos de vigilancia generan salidas en los
diferentes momentos de la investigacion. Como lo refleja la
figura 5, al analizar esta variable, observamos un incremento
en la cantidad y tipos de salidas. Se destaca la emision de
alertas de seguridad dirigidas al SNS, que durante el 2018
triplicaron las cifras historicas para el quinquenio. A partir
del primer semestre de mismo afio se implementd un
nuevo tipo de publicacion denominada “Comunicacion del
fabricante” como expresion del incremento de la cultura de
seguridad alcanzada por fabricantes nacionales y foraneos
entre los que podemos citar el CIE, el Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia (CIGB), Roche, CPM y
SIEMENS. Los diferentes documentos de salida permi-
tieron completar el ciclo alerta-accién y constituyeron una
fuente de datos confiable y actualizada que aport6 elementos
para facilitar la toma de decisiones relacionadas con
la adquisicion de dispositivos de calidad, su distribucion
optima y empleo seguro en el SNS.

Entre las limitaciones de este trabajo podemos citar
que no se logré como salida al proyecto, la elaboracion
conjunta con las entidades importadoras, distribuidores
y otras involucradas en el trabajo con los equipos médicos,
de un manual de buenas practicas para la adquisicion,
distribucion, mantenimiento y empleo seguro de disposi-
tivos médicos, documento que estaba previsto y que seria
util como guia en el Sistema Nacional de Salud. Por otra
parte, no se ha logrado la adecuada integracion entre las
partes, para el reporte e investigacion de eventos adversos
y la ejecucion de medidas correctivas, segin corresponda.
Solamente se ha podido trabajar de forma continua con
EMCOMED, el resto de las entidades no han tenido un
adecuado nivel de respuesta ante la tarea.

Concluimos que las transformaciones en la metodologia
para la vigilancia poscomercializacion de dispositivos
médicos, laintegracion en procesos de investigacion con las
Secciones de Diagnosticadores, Radiofisica y Evaluacion de
la Conformidad del Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos; y con la Direccion de Vigilancia en Salud del

MINSAP, incrementaron las acciones de vigilancia. El siste-
ma de informacion, monitoreo y alerta temprana disefiado
e implementado mediante el Proyecto Centros Centinela
constituyo fuente de datos confiable y actualizada que
aport6 elementos para la toma de decisiones, relacionadas
con la adquisicion de dispositivos de calidad, su distribucion
optima y empleo seguro en el SNS.

Recomendamos ampliar los escenarios de capacitacion
para propiciar mayor conocimiento de la actividad
reguladora de dispositivos médicos, su relacion con la cali-
dad de los servicios y la seguridad del paciente, incrementar
la divulgacion de los resultados del trabajo de Vigilancia
de Dispositivos Médicos y su influencia en la calidad de la
atencion y la seguridad del paciente-usuarios y desarrollar
un proyecto para elaborar un reglamento actualizado
referente a la Vigilancia de Dispositivos Médicos que
incluya a los diagnosticadores
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ANEXO

Autoridades Reguladoras Foraneas

FDA: Food and Drug Administration.

ANSM: Agence Nationale de sécurité du Médicament.
MHRA: Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency.

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria Brasil.
TGA: Terapeutic Good Administration, Australia.
ANMAT: Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (Argentina).

HPRA: Health Products Regulatory Authority, Irlanda.
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11. Organizacion Panamericana de la Salud. Ministerio de Salud Publica
(CU). Nota Estrategica. Cooperacion Técnica entre la OMS/OPS y la
Republica de Cuba 2012-2015 (extendida al 2017). La Habana: Rep.
OPS; 2015. Acceso: 10/12/2016. Disponible en: http:/iris.paho.org/
xmlui/handle/123456789/7696

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medica-
mentos y Alimentos, Colombia.

Ministero de la salute (Italia) .

Swissmedic: Swiss Agency for Therapeutic Products.
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REGLAMENTACION MEDICINA NATURAL Y TRADICIONAL EN CUBA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

ACTUALIZACION DE LA REGLAMENTACION DE LA MEDICINA NATURAL

Y TRADICIONAL EN CUBA

Updating about the reglamentation of natural and traditional medicine in Cuba

Diadelis Remirez, ' Niovis Ceballos>*Johan Perdomo,? Olga Lidia Jacobo,?

RESUMEN

La medicina natural y tradicional se difunde cada dia mas
en el mundo y Cuba no estd exenta del incremento en su
uso, por lo que se han sumado esfuerzos para el desarrollo
de esta especialidad y se han emitido resoluciones, poli-
ticas, regulaciones y lineamientos al efecto. Nos propo-
nemos caracterizar la evolucién de la reglamentacién de
la medicina natural y tradicional en el periodo 2013-2018
haciendo uso de las normativas emitidas en el periodo y
exponer la incorporacion de Cuba a las redes internacio-
nales relacionadas con la medicina natural y tradicional.
Se realizé andlisis y utilizacion de la base regulatoria del
CECMED, con las nuevas normativas emitidas. Se mues-
tra la actualizacidon de los requisitos regulatorios para
medicamentos de origen natural para uso humanoy otra
normativa para la emision de licencias para los centros de
produccién local, ademas, se actualizd la resolucion de
las modalidades terapéuticas aprobadas y se muestra el
registro novedoso de cuatro productos herbarios como
dispositivos médicos. Cuba se integro en esta etapa a la
Red de Cooperacidn internacional regulatoria para pro-
ductos herbarios, al férum regulatorio global de productos
homeopaticos y a la Biblioteca Virtual en Salud Regional
en medicina tradicional, complementaria e integrativa. El
periodo evaluado muestra la consolidacion de la medicina
natural y tradicional en el pais y la posicién que Cuba ha
tomado en el escenario internacional.

Palabras clave: medicina natural y tradicional; dis-
positivos médicos; Red de Cooperacién internacional
regulatoria.
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ABSTRACT

The Natural and Traditional Medicine is spreading in the
world and Cuba is not an exception, where several efforts
have been done to develop this modality (resolutions, poli-
cies, regulations and guidelines have been issued. This work
was carried out to characterize the regulation evolution on
Natural and Traditional Medicine in the period 2013-2018
by the normative issued in those years, including the merg-
er of Cuba into the international network on that topic.
Normative Regulatory Framework was used, considering
the news normative put into circulation. Considering the
regulatory requirements for natural medicine for human
use; a regulation related to Licenses for Center on Local
Production; and a resolution on therapeutic modalities
was updated, it is showed a novel register to four herbal
products as medical devices. Cuba joined the Regulatory
International Cooperation Network for herbal medicines,
to the Regulatory Global Forum of Homeopathic products
and Virtual Health Library on traditional, complementary and
integrative medicine for the Americas. also, a regulation related
to Licenses for Center on Local Production; and a resolution
on therapeutic modalities was updated, it is showed a novel
register to four herbal products as medical devices. Cuba joined
the Regulatory International Cooperation Network for herbal
medicines, to the Regulatory Global Forum of Homeopathic
products and Virtual Health Library on traditional, comple-
mentary and integrative medicine for the Americas. In this
period, Cuba shows a consolidation on Natural and Traditional
Medicine, promoting our country in the international arena.

Keywords: Natural and Traditional medicine; medical
device; Network for regulatory international cooperation.
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INTRODUCCION

La medicina natural y tradicional
(MNT) tiene una larga historia. Las
sustancias naturales representan un
recurso de los sistemas sanitarios
modernos y una oportunidad para el
desarrollo de productos terapéuticos
innovadores, caracterizados por una
relacion riesgo-beneficio ventajosa.!
Acorde con el concepto emitido por
OMS, la MNT es la suma total de los
conocimientos, capacidades y prac-
ticas basadas en las teorias, creencias
y experiencias propias de diferentes
culturas, bien sean explicables o no,
utilizadas para mantener la salud y
prevenir, diagnosticar, mejorar o tra-
tar enfermedades fisicas y mentales.?

La MNT o Medicina Tradicional
Complementaria e Integrativa, se
difunde cada dia mas en el mundo,
Cuba no esta exenta del incremento
en su uso, por lo que se han sumado
esfuerzos para el desarrollo de esta
especialidad y se han emitido reso-
luciones, politicas, regulaciones y
lineamientos al efecto.?

Cuba reconoce a la MNT como
especialidad médica, integradora y
holistica de los problemas de salud,
emplea métodos para la promocion
de salud, prevencion de enferme-
dades, su diagndstico, tratamiento
y rehabilitacion a partir de los
sistemas médicos tradicionales y
otras modalidades terapéuticas que se
integran entre siy con los tratamien-
tos convencionales de la medicina
occidental moderna.*

La Organizacion Mundial y
Panamericana de la Salud (OMS y
OPS, respectivamente), teniendo en
cuenta el amplio uso y el crecimiento
ascendente de la MNT ,han facilitado
su integracion a los sistemas de salud
mediante su apoyo a los Estados
Miembros en el desarrollo de sus
propias politicas nacionales para
ese sector; ademas, han elaborado
directrices sobre MNT por medio del
establecimiento de normas y metodo-
logias relativas a la investigacion de
productos y practicas profesionales;
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alienta la investigacion estratégica
en materia de MNT, para lo cual
respalda proyectos de investigacion
clinica sobre su seguridad y eficacia;
aboga por el uso racional de la MNT
mediante el fomento de su utilizacion
basada en pruebas cientificas; difunde
informacion sobre MNT y actiia como
centro coordinador para facilitar el
intercambio de informacion.’

La OMS ha pautado la siguiente
estrategia para el periodo 2014-2023.

1. Desarrollar la base de conocimien-
tos para la gestion activa de la
medicina tradicional y complemen-
taria (MTC) a través de politicas
nacionales apropiadas.

2. Fortalecer las politicas de calidad,
seguridad, utilizacion adecuada y
eficacia, mediante la reglamenta-
cion de sus productos, practicas y
profesionales.

3. Promover la cobertura sanitaria
universal por medio de la apro-
piada integracion de los servicios
de MTC, en la prestacion de los
servicios de salud y auto- atencion
de salud.

Cuba como miembro de la OPS y
la OMS, tiene desde la década de los
afios 90 del siglo xx y hasta la fecha,
con la inclusion de la atencion a esta
especialidad en los Lineamientos de
la Politica Econémica y Social del
Partido en la Revolucion (L-132) los
cuales estan vigentes hasta el 2021,%una
politica para garantizar su desarrollo
y consolidacion y ha ido cumplimen-
tando los lineamientos de la OMS con
actividades definidas.’

La MNT en Cuba cuenta con la
voluntad politica y apoyo guberna-
mental para su desarrollo, basamento
legal a través de las diferentes politicas
y resoluciones aprobadas, asi como un
marco regulador definido. La integra-
cion alcanzada en el campo de la MNT
dentro del sistema de salud cubano, en
la asistencia, la docencia y la investi-
gacion, se demuestra con el acceso a la
MNT en todos los tres niveles de salud,

existen diplomados, maestrias de las
distintas modalidades terapéuticas.
En la actualidad el Cuadro Basico de
Medicamentos cuenta con 761 medi-
camentos y 163 medicamentos natu-
rales (100 de produccion local y 63 de
origen industrial) y de estos, 21 son
medicamentos homeopaticos.”Ademas
Cuba cuenta con una red nacional de
farmacovigilancia en la cual estan
incluidas los productos naturales y
homeopaticos. Por otra parte, la
Resolucion 381/2015 amplia y espe-
cifica el uso de las modalidades y a
través del Acuerdo 7551 del Consejo
de Ministro, ratifica la Comisidn
Nacional de MNT a la cual se integra
el CECMED.*

Las modalidades ratificadas y
aprobadas son: fitoterapia, apiterapia,
homeopatia, acupuntura, ozonotera-
pia, terapia floral, hidrologia médica,
heliotalasoterapia, ejercicios tera-
péuticos tradicionales y orientacion
nutricional naturalista.

De las modalidades anteriores, el
marco regulador vigente abarca sola-
mente la fitoterapia y la homeopatia ¢
incluye la funcién de registro y buenas
practicas de fabricacion.?

Teniendo en cuenta lo anterior y
dando continuidad al articulo publi-
cado por Sdnchez y otros, en el 2014,°
el objetivo del siguiente trabajo es:
caracterizar la evolucion de la re-
glamentacion de la MNT durante la
etapa 2013-2018 haciendo uso de las
normativas emitidas en el periodo,
exponer la incorporacion de Cuba a
las redes internacionales relacionadas
con la tematica y unido a esto, mostrar
nuevos conceptos sobre el registro de
productos herbarios.

Se realiz6 analisis y utilizacion de
la base regulatoria del CECMED, con
las nuevas normativas emitidas.

MARCO REGULATORIO
VIGENTE

- 16-2003 (anexo 3). Buenas prac-
ticas de fabricacion de productos
herbarios.

- 53-2011. Requisitos para el registro
de medicamentos homeopaticos.
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- 58-2011. Buenas practicas de fabri-
cacion de productos homeopaticos.

- 54-2012. Buenas practicas de fabri-
cacion de productos naturales de
produccion local.

- 28-2013. Requisitos para el registro
sanitario de medicamentos de origen
natural para uso humano.

- 85-2016. Requisitos para la licencia
sanitaria de fabricacion y comerciali-
zacion de los preparados vegetales y
medicamentos naturales en los centros
de produccion local.

En esta etapa (2013-2018) se
emitieron dos documentos: la Regu-
lacion 28/2013 “Requisitos para el
registro de medicamentos naturales de
uso humano”, la cual constituye una
actualizacion de su primera version en
el 2002, y otra regulacion emitida fue
la 85-2016 “Requisitos para la licencia
sanitaria de fabricacion y comerciali-
zacion de los preparados vegetales y
medicamentos naturales en los centros
de produccion local”. Esta ultima era
necesaria ya que en estos centros se
elabora mas de 90 % de los productos
naturales consumidos por la poblacion
cubana y se crearon durante el periodo
especial que atraveso el pais en la década
de los anos 90, siglo xx. Esta regulacion
se ha ido implementando, se ha capaci-
tado a los especialistas involucrados e
inspeccionados estos centros luego de
las remodelaciones realizadas. Teniendo
en cuenta lo anterior, en el afio 2015
el CECMED aprobdé un Compendio
de Fichas Técnicas de los Productos
Naturales fabricados en los Centros de
Produccion Local, en el cual se recoge
informacion relevante sobre la calidad
y el proceso productivo de dichos pro-
ductos, que aunque no constituye un do-
cumento regulatorio, sirve de guia a los
productores de medicamentos naturales.

Enel periodo 2015-2017 se visitaron
diez centros los cuales estan listos para
recibir la licencia de produccion, de esta
forma se garantiza la calidad, seguridad
y eficacia de los productos que en ellos se
elaboran, que solo son formas farmacéuti-
cas liquidas de uso topico y oral.

LaRegulacion 28/2013, ha servido
de respaldo para los medicamentos

naturales registrados, con predominio
de las formas farmacéuticas liquidos
orales y tabletas.

En el afio 2017 el Centro Nacio-
nal para el Control de Ensayos Cli-
nicos concluyo la “Guia metodologica
de investigacion para el desarrollo de
fitomedicamentos”, la cual en estos
momentos se encuentra en evaluacion
para su aprobacion como documento
regulatorio de consulta.

En este periodo se introdujo en el
pais una categoria novedosa de regis-
tro para medicamentos naturales con
formas farmacéuticas convencionales
como jarabe, tabletas y supositorios.
Este registro esta basado en el concepto
emitido por la Comunidad Econémica
Europea 93-42,' sobre producto sani-
tario o equipo médico, que lo define
como un instrumento, equipo, imple-
mento, que puede ser utilizado para
el diagndstico, tratamiento, alivio de
la enfermedad, por un mecanismo de
accion no farmacologico. Esta defini-
cion de producto sanitario se refleja en
la regulacion cubana de evaluacion de
equipos médicos.!

En el periodo 2017-2018, se han
otorgado registro a cuatro productos
sanitarios, los cuales se utilizan para
distintas indicaciones terapéuticas,
como alivio de la tos, desordenes
gastrointestinales, colon irritable,
entre otros.Estos dispositivos médicos
son elaborados a partir de sustancias
complejas naturales y caracteriza-
dos mediante la metaboléomica, para
obtener un perfil metabolico de una
muestra biologica compleja, a través
de la combinacion de técnicas analiticas
que generan gran cantidad de datos y
del analisis estadistico multivariante.

La homeopatia es la otra modalidad
terapéutica que se encuentra regulada y
que seha difundido en los ultimos afos
en paises desarrollados y en vias de de-
sarrollo. Cuba no ha quedado exenta a su
incorporacion y se ha posicionado como
un pais con experiencia en el uso de
productos homeopaticos, de hecho, en
el 2007 se realiz6 una vacunacion para el
control de la leptospira con un producto
homeopatico de origen biologico:
Nosolep. Los resultados causaron gran

impacto en la comunidad cientifica
internacional ya que esta vacunacion
logro controlar la epidemia en las
zonas afectadas.'”Los medicamentos
homeopaticos aparecen en farmacopeas
especializadas que muestran las especi-
ficaciones de calidad, de manera que se
asegure la calidad, seguridad y eficacia
de estos productos.

Nuestra regulacion exige para los
productos homeopaticos el cumpli-
miento de requisitos especificos para
su comercializacion como lo son: las
especificaciones de calidad, limite
microbiano y otras. Desde el punto de
vista de seguridad y eficacia la regula-
cion define que deben considerarse como
alternativas terapéuticas que sirvan de
coadyuvante/alivio en las diferentes
enfermedades y no como tratamiento
unico o de reemplazo, aunque no exista
cualquier otro tratamiento convencio-
nal. Para que esto sea una indicacion
(tratamiento Uinico) debera demostrarse
mediante ensayos clinicos controlados
la superioridad clinica del tratamiento
homeopatico en comparacion con el
convencional yla no potenciacion de
efecto terapéutico enla combinacion
de ambos tratamientos, ademas, las
indicaciones propuestas deben tener un
respaldo cientifico. Bajo este amparo
regulatorio se han registrado 13 medi-
camentos homeopaticos de produccion
industrial en la forma farmacéutica de
gotas sublinguales en su totalidad. En
estos momentos, la regulacion 53-2011
se encuentra en actualizacion para
acotar nuevos aspectos como lo son:
el contenido de alcohol acorde con el
grupo poblacional que se propone para
su uso, la no inclusion en las formulas
de sustancias con alto potencial toxico,
el origen de los materiales de partida,
entre otros.

CUBA EN EL ESCENARIO
INTERNACIONAL

Cuba como miembro de la OMS y
OPS, se ha insertado a redes coordinadas
por estos organismos sobre la tematica
de medicina natural y tradicional.

Desde el 2018 Cuba integro la
Biblioteca Virtual en Salud Regional en



Medicina Tradicional, Complemen-
taria e Integrativa, (BVS en MTCI)
propuesta por BIREME/OPS/OMS,
proyecto articulado por la Red Regional
de MTCI para las Américas."*La ini-
ciativa tiene entre sus objetivos hacer
aportes y contribuciones a las acciones
que fortalezcan la implementacion de
las MTCI en todos los paises de la
Region. Se ha ido construyendo el
Portal de la BVS en MTCI a través
de encuentros virtuales, reuniones, y
documentos compartidos y se ha inter-
cambiado acerca de los avances sobre
MNT en Cuba con el resto de la Region.

Cuba es miembro de la Red de
Cooperacion Regulatoria Internacio-
nal para la Medicina Herbaria (IRCH)
desde el 2013, esta red esta integrada
por 34 paises miembros de OMS," su
mision es trabajar de forma cooperada
para compartir las mejores practicas
con el objetivo de mejorar la regula-
cion de los productos herbarios, asi
como proteger y promover la salud y
la seguridad de los consumidores. El
objetivo es intercambiar experiencias
e informacion entre los reguladores
para garantizar la calidad, seguridad
y eficacia de los fitomedicamentos.
Esta red cuenta con varios grupos de
trabajos, los cuales tienen a su cargo
varias tematicas, en estas reuniones se
han discutido topicos como la adulte-
racion de los medicamentos, la calidad
del material herbario, vigilancia de pro-
ductos herbarios. Cuba como miembro
ha presentado el marco regulatorio de
los productos herbarios y ha formado
parte de distintos grupos de debate.

Esta red se retine anualmente
para analizar los temas regulatorios
en materia de productos naturales,
con vistas a lograr armonizacion,
convergencia y coherencia en temas
de fitoterapia.

Cuba ha participado en otras
reuniones y férums relacionados con
la MNT. A continuacion, se describe
algunos de ellos.

- Reunidn del Programa Iberoame-
ricano de Formacion Técnica Espe-
cializada (PIFTE) en colaboracion
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con la Agencia Espafiola de Coo-
peracion Internacional para el
Desarrollo (AECID) realizados en
el 2016 y 2017.

El objetivo principal de las reunio-
nes organizadas por la EAMI en
estos dos afios ha sido el proyecto
del Formulario Iberoamericano, la
elaboracion de la Guia de buenas
practicas de elaboracion y control de
calidad de preparaciones magistrales
y oficinales.

En el marco de estas reuniones han
sido aprobadas las Guias Ibe-
roamericana de Buenas Practicas
de Fabricacion de medicamentos
elaborados en los dispensarios.'

Foérum Global Regulatorio sobre Ho-
meopatia (2017 y 2019). Este Forum
fue organizado por el Ministerio de
Salud de la India y la OMS con el
objetivo de conocer el estatus actual
regulatorio de los paises participantes
sobre homeopatia, las practicas de
manufactura, las oportunidades de
comercio, encontrar soluciones a los
retos regulatorios, intercambiar infor-
macion entre los paises, desarrollar
estrategias para lograr la colaboracion
internacional y la armonizacion.'¢
Cuba en estos Forums ha presentado
panoramica sobre el desarrollo de la
homeopatia, la politica que se lleva a
cabo con esta modalidad terapéutica
aprobada por el MINSAP, el marco
regulatorio, los productos homeopa-
ticos como parte del Cuadro Basico
de Medicamentos del pais, la inser-
cion de la homeopatia en los niveles
primario, secundario y terciario de
salud. Cuba dentro de la region se
destaca por poseer un marco regula-
torio tanto para el registro como para
las Buenas Practicas de manufactura
de los medicamentos homeopaticos
y se destaca por su experiencia en la
evaluacion de productos homeopati-
cos de origen biologico.

Taller interregional de entrenamien-
to de la OMS sobre calidad de los
servicios de medicina tradicional y
complementaria (MTC). 2016

- Este taller promovio la calidad de la
MNT (productos, practicas y practi-
cantes) en los sistemas de salud de
los estados miembros de la OMS.
Cuba presento la integracion alcan-
zada en el campo de la MNT dentro
del sistema de salud cubano, en la
asistencia, la docencia y la investi-
gacion. En nuestro pais el servicio
de MNT fue incluido en la acredi-
tacion hospitalaria, otro resultado
importante para medir la calidad de
los servicios de MNT."”

La politica regulatoria para la
MNT en el pais ha ido en ascenso, los
resultados alcanzados en los forums
organizados, han sido satisfactorios y
han ido en progreso el uso adecuado de
la MNT, pero aun quedan importantes
retos para esta medicina a nivel global,
como lo son elaboracion de regula-
ciones para modalidades terapéuticas
como terapia floral, acupuntura, apite-
rapia y ozonoterapia. La investigacion
del mecanismo de accion de la MNT
es aun insuficiente, asi como el finan-
ciamiento para las investigaciones,
la ausencia de cooperacion entre los
productores y prescriptores, falta de
informacion transparente y clara sobre
la MNT. Todo lo anterior apunta a que
se debe seguir trabajando para lograr
el uso racional y adecuado de la MNT
en Cuba.

Finalmente, podemos concluir
que el periodo evaluado muestra la
consolidacion de la medicina natural
y tradicional en el pais y la posicion
que Cuba ha tomado en el escenario
internacional.
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

COMPROMISO SOCIALY RETOS EN TRES DECADAS

DE REGULACION SANITARIA

Social commitment and challenges in three decades of health regulation

RESUMEN

Las autoridades reguladoras de medicamentos nacionales
implementan las politicas de salud y la legislacion especi-
fica del pais en el dmbito de sus competencias y de ellas
se espera un accionar conforme con las buenas practicas
y la ciencia reguladora, para responder a las cambiantes
necesidades de la sociedad. Nos proponemos ilustrar la
respuesta brindada por la Autoridad Reguladora de Cuba,
el actual Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, para respaldar la garantia
de calidad, seguridad y eficacia de los productos y procesos
bajo su alcance durante su ciclo de vida. Realizamos analisis
de contenido de diferentes documentos rectores. Se
muestran las acciones de su actividad en funcién de los
objetivos de innovacién-desarrollo de la industria nacional,
los programas priorizados de salud y los lineamientos para
la actualizacion del modelo econémico y social del pais. A
lo largo de los 30 afios de accionar, el Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos,
ha jugado un activo papel en la vida econdmica, politica
y social del pais y ha respondido con el satisfactorio des-
empefio de sus funciones, a las demandas de la sociedad
cubana desde su perspectiva de la reglamentacion.

Palabras clave: Desempefio en la regulacién; compro-
miso social; Autoridades Reguladoras de Medicamentos
Nacionales.

INTRODUCCION

Las autoridades reguladoras de medicamentos na-
cionales (ARN), desempefian un importante papel en la
proteccion de la salud de los ciudadanos. Constituyen el
organismo especializado del Estado en los asuntos técnicos
relacionados con los productos y procesos sanitarios bajo
su alcance y como entes gubernamentales se encargan de
la implementacion de las politicas de salud y la legislacion
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ABSTRACT

The National Drug Regulatory Authorities (NRAs) imple-
ment health policies and country-specific legislation within
the scope of their competencies. They are expected to act
in accordance with good practices and regulatory science,
in order to respond to the changing needs of the society.
This work was carried out to illustrate the response pro-
vided by the RNA of Cuba, the current Center for the State
Control of Medicines, Equipment and Medical Devices
(CECMED), to support the guarantee of quality, safety and
efficacy of the products and processes under its scope
during their life cycle. We realize analysis of contents of
different rectors documents. To show some effects of its
activity on the objectives of innovation-development of
the national industry prioritized health programs, and
guidelines for updating the economic and social model of
the country. In 30 years of action, the CECMED has played
an active role in the economic, political and social life of
the country and has responded with the satisfactory per-
formance of its functions, to the demands of Cuban society
since its Regulatory perspective.

Keywords: Performance in regulation; social com-
mitment; National Regulatory Authorities of Me-
dicines.

especifica del pais en el ambito de sus competencias. De
ellas se espera un accionar conforme con las buenas practi-
casy la ciencia reguladora, caracterizado por la reactividad,
flexibilidad y capacidad para responder a las cambiantes
necesidades de la sociedad de manera transparente, con-
sistente y equitativa.'

Con el desarrollo de este trabajo nos proponemos
ilustrar la respuesta brindada por el actual Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
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Meédicos (CECMED), a las politicas sanitarias cubanas
como exponente de su contribucion a la sociedad, a través
del desempeno de sus funciones.

Fueron evaluados aspectos de la actividad del centro
relacionados con los objetivos de innovacidén-desarrollo de
la industria, con los programas priorizados de salud y con los
lineamientos para la actualizacion del modelo econdémico
y social del pais. Las fuentes de informacion consultadas
fueron reglamentacion y articulos publicados, asi como
archivos inéditos del CECMED.

En Cuba la ARN, arriba en 2019 a sus 30 afos de
trabajo estable con una linea de desarrollo ascendente y
reconocimiento tanto en el pais como internacional. A esto
ha contribuido notablemente su distincion en 2010 como
Autoridad Reguladora Nacional de Referencia de la Region
de Las Américas, al evaluar la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS), su capacidad para regular y controlar los
medicamentos y otorgarle la maxima calificacion para el
desempeiio (Nivel IV), segun los indicadores empleados.?

Este trabajo fue realizado para ilustrar la respuesta
brindada por la Autoridad Reguladora de Cuba, el actual
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, para respaldar la garantia de calidad,
seguridad y eficacia de los productos y procesos bajo su alcance
durante su ciclo de vida y mostrar algunos resultados de su ac-
tividad en funcién de los objetivos de innovacion-desarrollo de
la industria nacional, los programas priorizados de salud y los
lineamientos para la actualizacion del modelo econémico y
social del pais. Como método utilizado, realizamos analisis
de contenido de diferentes documentos rectores.

ACCIONES DE FOMENTO
PARA LA INVESTIGACION-DESARROLLO
DE NOVEDOSOS PRODUCTOS

Desde la creacion en abril de 1989 del entonces Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos,
también con sus siglas de CECMED, por el Ministerio
de Salud Publica (Minsap), la institucion es muestra elo-
cuente de su compromiso con la ciudadania, si se toma
en consideracion que en el contexto social este evento se
ubico a las puertas de la década de los afos 90 del siglo xx,
reconocida como del “boom de la biotecnologia cubana”,
cuando el pais fue escenario de un vertiginoso desarrollo
de esta especialidad.

Las investigaciones biotecnoldgicas se potenciaron, la
industria farmacéutica tomoé un nuevo giro y surgieron los
primeros medicamentos bioldgicos y de la alta tecnologia
que han devenido en insignia de la produccion nacional.?

Hasta entonces, la regulacion y control de los medi-
camentos y de las practicas asociadas a todo su ciclo de
vida se encontraban dispersas en varias dependencias del
Minsap, sin que existiera como tal una ARN.* La necesi-
dad de que este proceso de desarrollo de la industria, de

interés estratégico nacional estuviera acompafiado de una
ARN como contrapartida, fue el sentido de la creacion del
CECMED vy la respuesta esperada para uno de los princi-
pales objetivos de su consolidacion.

Uno de los componentes relevantes del contexto de la
actuacion del CECMED en su etapa inicial se relacion6 con
la creacion en febrero de 1991 del Polo Cientifico del Oeste
de La Habana. Ese fue el primer polo cientifico fundado
para impulsar el desarrollo de la biotecnologia, la industria
farmacéutica y las tecnologias de avanzada, resolver pro-
blemas de salud, la alimentacion y aportar divisas al pais a
través de productos competitivos.’

El CECMED en su condicion de ARN designada in-
tegro el Polo Cientifico y en junio de 1997 se ubicé como
representante de Cuba cuando se decidio la integracion
del pais como signatario del Esquema de Certificacion
de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de
Comercio Internacional de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS).°

Dado que el Centro cumplia con los requerimientos
para su elegibilidad como participante en este esquema
por poseer un efectivo sistema para licencias de produc-
tos farmacéuticos, fabricantes y distribuidores; aplicar
requerimientos de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)
consistentes con las de OMS; disponer de inspectores
capacitados y de capacidad administrativa para emitir las
certificaciones, el pais lo acogio sin reservas para aplicarlo
a las importaciones y exportaciones de medicamentos.

Durante esa primera etapa se realizaron multiples ac-
ciones reglamentarias por el CECMED para contribuir al
desarrollo de nuevos productos conforme las mas modernas
tendencias mundiales, por lo que se emitieron, desde 1991
hasta el 2000, toda una cascada de disposiciones reguladoras
para el registro de medicamentos. En el periodo se aproba-
ron dos reglamentos (1995 y 2000) y cinco ediciones de los
requisitos para el registro (1991, 1993, 1996, 1998 y 2000).”

El motivo de promulgacion del primer reglamento
fue respaldar la autorizacion para la comercializacion
de medicamentos mediante el registro por el CECMED,
mientras que para el segundo lo fue la necesidad de es-
tablecer procedimientos mas completos para ajustarlos a
la linea ascendente del desarrollo regulador y los niveles
cientifico-técnicos alcanzados por la industria y por el
mismo CECMED.

La escalada de requisitos se enfoca a elevar el nivel
de informacion de los fabricantes nacionales sobre los re-
querimientos particulares de calidad, seguridad y eficacia
requeridos para preparar los expedientes de solicitud del
registro como solida base para su posterior evaluacion por el
CECMED o por otras ARN en diferentes partes del mundo.
Se relacionaron los ensayos preclinicos y clinicos necesarios
para los nuevos productos, que no eran esenciales para los
genéricos y se establecieron y perfeccionaron los requisitos
en dependencia del grado de novedad de los productos.


https://www.ecured.cu/Biotecnolog%C3%ADa
https://www.ecured.cu/Industria_M%C3%A9dico_Farmac%C3%A9utica
https://www.ecured.cu/Industria_M%C3%A9dico_Farmac%C3%A9utica

Elreglamento para el registro de medicamentos vigente
fue aprobado en 2009, mientras que los requisitos para
genéricos en 2012.5° En 2015 se promulgaron requisitos
especificos para biologicos, estructurados en el formato
del Documento Técnico Comun y dotados por ello de una
organizacion que facilita la presentacion de los dossiers en
mercados de los paises del llamado primer mundo, como
son los de la Unién Europea, Estados Unidos y Japon.'

A partir del afio 2000 se inici6 un importante proceso de
respaldo a la industria biofarmacéutica para la precalifica-
cion por la OMS de la vacuna cubana recombinante contra la
hepatitis b, producida por el Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia. Segtin el procedimiento establecido se eva-
lué el producto, su fabricante y la capacidad de regulacion y
control de la ARN. El desempefio CECMED se certifica de
satisfactorio y queda patente su efectiva contribucion y ade-
cuado papel en la garantia de calidad, seguridad y eficacia
del medicamento. Esto se ha mantenido consistentemente
a través del tiempo, ya que el producto contintia hasta la
fecha en la lista de vacunas precalificadas.!!

Desde entonces se ha seguido una larga tradicion de
trabajo conjunto con la industria farmacéutica del pais,
que ha incluido también la creacion de comités técnicos
regulatorios para acompaiiar los procesos de transferencias
de tecnologias de productos biologicos y facilitar el reco-
nocimiento de los registros sanitarios, tal como el que ha
funcionado con la ANR de Brasil (ANVISA-CECMED)."?

Mas recientemente con motivo del ingreso del CEC-
MED como observador en el Consejo Internacional de
Armonizacion de los Requerimientos Técnicos para los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) en no-
viembre de 2016, se inici6 un diagnoéstico de la reglamen-
tacion cubana en comparacion vs. las guias de ICH, para
alinearla con los estandares internacionales de avanzada
que promueve esta organizacion y facilitar su aplicacion
desde la etapa investigativa de los medicamentos novedosos
nacionales.” Los resultados de estas intervenciones y de
los trabajos en curso brindan garantia para los productos
farmacéuticos que regula y controla el CECMED y un aval
para sus exportaciones.

ACCIONES DE APOYO A PROGRAMAS
SANITARIOS PRIORIZADOS

El desarrollo de la medicina natural y tradicional es una
voluntad politica del Gobierno Cubano desde finales de los
aflos 80 del siglo xx y se revitaliza en los 90 por las Fuerzas
Armadas Revolucionarias. Su alcance a varios ministerios y
a todo el pais supera ya los 15 afios. El CECMED recibio
un mandato expreso en el proceso de consolidacion de la
estrategia al respecto mediante el Acuerdo No. 4282 del
Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros del 7 de enero
de 2002, que en su Acuerdo tercero, le encarg6 el estable-
cimiento de las regulaciones referentes a las BPF, asi como
a los requerimientos para la produccion local, el registro
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sanitario de medicamentos naturales, la autorizaciéon y
control de los ensayos clinicos y todas aquellas medidas
reguladoras relacionadas con los medicamentos de origen
natural, con énfasis en los estudios de estabilidad.

La respuesta no se hizo esperar y en 2002 el CECMED
promulgo requisitos especificos para el registro de medica-
mentos de origen natural y la autorizacion de uso para los
de fabricacion local y dispensarial. En 2003 se emitieron
las BPF de Medicamentos Herbarios y mas recientemente
en 2011, las normativas para la fabricacion y el registro
de productos homeopaticos conforme el desarrollo de la
fabricacion nacional industrial de los medicamentos
homeopaticos acometida por el Instituto “Finlay”."*

La ejecucion de programas priorizados de salud ha
reclamado la implementacion de mecanismos diferenciados,
procedimientos mas agiles y simplificados para facilitar
su exitosa conduccion y poder brindar a los beneficiarios
productos y servicios con la calidad requerida y de manera
oportuna. Tal ha sido los casos del programa gratuito de
vacunacion con requisitos especiales para el registro de
vacunas suministradas por agencias de Naciones Unidas
en 2002 ™y desde 2003 el registro automatico para los
medicamentos precalificados por la OMS requeridos por
el Sistema Nacional de Salud (SNS), para el tratamiento
de pacientes con sida.'® En el mismo sentido, se dispusie-
ron requerimientos para ensayos clinicos fases 1y Il con
productos en investigacion destinados al tratamiento del
cancer y el sida y puntos a considerar en la estrategia de
evaluacion clinica de las vacunas terapéuticas de cancer
y sida."""®

Tomando en consideracion las limitaciones para el
registro en el pais de productos procedentes de Estados
Unidos en virtud del bloqueo aplicado por ese pais y otras
situaciones que impiden el registro tradicional, también se
han creado alternativas de autorizacion especiales como el
Registro Sanitario Temporal."

ACCIONES EN FUNCION
DE LOS LINEAMIENTOS DE LA POLITICA
ECONOMICA Y SOCIAL

En su constante labor para dar respuesta a las necesida-
des de la sociedad cubana, el CECMED vinculd desde 2011
su accionar con los preceptos aprobados en el VI Congreso
del Partido Comunista de Cuba (PCC), en funcion de los
Lineamientos de la Politica Economica y Social del Partido
y la Revolucion (en lo adelante, Lineamientos).?

El primer hecho relevante para alinearse con la decision
de actualizar el modelo economico cubano como via para
alcanzar un socialismo prospero y sostenible lo constituyo
la aprobacion en 2011 por parte del Minsap de la fusion del
CECMED, por entonces llamado Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, con el Cen-
tro para el Control Estatal de Equipos Médicos (con las
siglas de CCEEM), a partir de que ambos cumplian el
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mismo encargo estatal y las mismas funciones y solo se
diferenciaban en las metas de regulacion y control.?!

En 2012 se realiz6 la caracterizacion del papel a
desempeiiar por el CECMED en el nuevo modelo econo-
mico acordado y se disefld un programa de implementacion
con las metodologias para su establecimiento, seguimiento
y evaluacion periodica.” Para ello, fueron correlacionados
con los Lineamientos las funciones y atribuciones conte-
nidas en el Objeto Social aprobado para el CECMED por
el Minsap en 2011.

Como resultado del estudio, se reconocieron los Linea-
mientos contentivos de politicas que impactaban el trabajo
del CECMED, se formularon las actividades y acciones que
deberian llevarse a cabo para cumplir con estas politicas,
se identific6 la estructura del programa y las caracteristicas
de su monitoreo y evaluacion periodica.

Del total de 313 Lineamientos, se distinguieron
41 con influencia sobre el SNS y en particular 20 con una
relacion directa sobre el CECMED. De ellos, nueve se
correspondieron con sus funciones estatales especificas de
reglamentacion, en su caracter de ARN y 11 con su condi-
cion de unidad presupuestada (de indole econdémica en los
aspectos institucionales).

El programa elaborado en 2012 para estos 20 linea-
mientos constd de 76 actividades, 41 vinculadas a las nueve
referidas a sus funciones reguladoras y 35 a las politicas
para la actualizacion del modelo econdomico cubano con
alcance para el CECMED. Para medir su cumplimiento se
elaboraron 69 indicadores, de ellos, uno para cada actividad
reguladora y 28 para las economicas.

Este primer programa tuvo alcance 2012-2015. Se
evalu6 y actualiz6 anualmente, y se incluyeron oportuna-
mente las medidas para fortalecer su cumplimiento junto
a las propias del perfeccionamiento de su alcance y de los
indicadores de evaluacion.
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En abril del afio 2016 se celebr6 el VII Congreso del
PCC y en ¢l se aprueban las Resoluciones sobre el Proyecto
de Conceptualizacion del Modelo Econdmico y Social Cubano
de Desarrollo Socialista, sobre el Plan Nacional de Desarrollo
Econdmico y Social hasta 2030, asi como la Resolucion sobre
los Resultados de la Implementacion de los Lineamientos de
la Politica Economica y Social del Partido y la Revolucion, del
VI Congreso y su actualizacion para el periodo 2016-2021.%
Entonces la correlacion Lineamientos/ Funciones y atribucio-
nes, se realizo vs. el Objeto Social aprobado para el CECMED
por el Minsap en 2014, en esencia similar al de 2011, pero de
mayor nivel de precision.*

Los Lineamientos para el periodo 2016-2021 del pais,
mantuvieron, modificaron o integraron entre si el 87,5 %
de las 313 directrices del anterior Congreso, € incorporaron
50, por lo que entonces totalizaron 274, estructurados en
13 capitulos. Esto trajo como consecuencia la necesidad de
actualizar el programa del CECMED al efecto, ocasion que
se aprovecho también para perfeccionar la estructura del
Programa y facilitar su ejecucion y control por las unidades
organizativas del Centro, asi como para mejorar la medi-
cion del cumplimiento del programa, la calificacion de los
resultados y la presentacion de las evaluaciones periddicas.
De esta forma, el nuevo programa incluy6 25 lineamientos,
101 actividades y 140 indicadores.

En la figura se muestra en términos cuantitativos la
evolucion del programa.

Se aprecia que todos los componentes del programa se
han incrementado en el curso de los seis afios de aplicacion,
principalmente los indicadores y actividades, ya que se ha
logrado la optimizacion en la medicion y el nimero de
tareas en cada aflo.

Para ilustrar los topicos sujetos a control en estos pro-
gramas, mostramos en el cuadro algunos representativos de
los aspectos contemplados con antecedentes desde 2012.

58 158

40

90

20

Aio 2012 2013 2014

e=e==| ineamientos

=@== Actividades

28

zJ

2015 2016 2017 2018

==@==|ndicadores

Fig. Programa de Implementacion de Lineamientos 2012-2018 en el CECMED.
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Cuadro. Algunos Lineamientos del Programa 2016-2021

Lineamiento (No.)

Contenido

Trabajar para garantizar, por las empresas y entidades vinculadas a la exportacion, que todos los bienes y servicios desti-

Continuar desarrollando el marco juridico y regulatorio que propicie la introduccion sistematica y acelerada de los resultados
de la ciencia, la innovacion y la tecnologia en los procesos productivos y de servicios, y el cumplimiento de las normas de

Sostener y desarrollar los resultados alcanzados en el campo de la biotecnologia, la produccion médico-farmacéutica, las
ciencias basicas, las ciencias naturales, las ciencias agropecuarias, los estudios y el empleo de las fuentes renovables de
energia, las tecnologias sociales y educativas, la transferencia tecnoldgica industrial, la produccion de equipos de tecnologia
avanzada, la nanotecnologia y los servicios cientificos y tecnologicos de alto valor agregado.

Asegurar el cumplimiento del Plan de Acciones para garantizar el desarrollo y consolidacion de la Medicina Natural y

Consolidar la industria farmacéutica y biotecnoldgica como una de las actividades de mayor capacidad exportadora de la
economia, diversificar productos y mercados e incorporar nuevos productos al mercado nacional para sustituir importa-

72 nados a los mercados internacionales respondan a los mas altos estandares de calidad
99 e i Jateen :
responsabilidad social y medioambiental establecidas.
102
129 Tradicional.
183
ciones. Desarrollar la industria de suplementos dietéticos y medicamentos naturales.
272

Transformar el sistema de registros publicos y de los servicios y tramites, a partir de las normas aprobadas y las experiencias
adquiridas mediante los experimentos realizados.

Podemos concluir que, a lo largo de los 30 aiios de 3. Cuba’s biotech boom [editorial]. Nature. 2009;457:130. Acceso:
accionar, la ARN cubana ha jugado un activo papel en la 03/02/2018. Disponible en: http://www.nature.com/nature/journal/
vida economica, politica y social del pais y ha respondido a v457/n7226/ full/457130a.html.
través del desempeﬁo de sus funciones, a las demandas de la 4. Sanchez Gonzalez C. Resefia del centro para el control estatal de la ca-
sociedad cubana desde su perspectiva de la reglamentacion lidad de los medicamentos 1989-2000. Anuario Cientifico CECMED.
para medicamentos, equipos y dispositivos médicos. 2014; Afio 12: 13. Acceso: 03/04/ 2019. Disponible en: https://www.

cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/anuario/ Anuario%202014.pdf

.. 5. Ecured. La enciclopedia cubana. Creacion del Polo Cientifico
Agradec1m1entos del Oeste. Acceso: 12/02/2019. Disponible en: https://www.
. oogle.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source= web&cd=1
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cion de la calidad. Rev Cubana Farm. 2008;42(2). Acceso: 12/02/2019. Dispo-
REFERENCIAS BIBLIOGR AFIC AS nible en: http://scieloprueba.sld.cw/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
75152008000200010&Ing=es&nrm=iso
1. World Health Organization. Good regulatory practices: guidelines for 7. Sanchez C, Pérez R. Evolucion y perspectivas del registro de medica-
national regulatory authorities for medical products. Geneva: WHO; mentos en Cuba. Rev Cubana Farm. 2002;36(3). Acceso: 12/02/2019.
2016. Acceso: 28/02/2018. Disponible en: https://www.google.com/ur Disponible en:
1?7sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd= 1 &cad=rja&uact=8&v 8. http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
ed=2ahUKEw;jlueH72e3gAhVCuVKKHYG_BgkQFjAAegQIARAC 75152002000300009&Ing=es&nrm=iso&tlng=es
&url=https%3A%2F%2Fwww.who.int%2Fmedicines%2Fareas%2F 9. Ministerio de Salud Publica. Resolucion No. 321/2009 del 29 de
quality safety%2Fquality assurance%2FGoodRegulatory Practices- septiembre de 2009. Reglamento para el Registro sanitario de me-
PublicConsult.pdf&usg=AOvVaw3Gs3jWHsDrRzSirDSczrNt dicamentos de uso humano. La Habana: Minsap; 2009. Acceso:
2. Organizacion Panamericana de la Salud. Sistema de Evaluacion de Auto- 12/02/2019. Disponible en: http://www.cecmed.cu/sites/ default/files/
ridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos. Washington, D.C.: adjuntos/Reglamentacion/ Res. MINSAP-321-09.pdf
OPS; 2010. Acceso: 18/02/2019. Disponible en: https://www.google. 10. Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Disposi-
com/url?g=https://www. paho.org/hq/index.php%3Foption%3Dcom tivos Médicos. Resolucion CECMED No. 64/2012 del 24 de abril de
content%26view%?3Darticle% 26id%3D1615:2009-sistema-evalua- 2012. Aprueba la Regulacion No. 61-2012. Requisitos para el registro
cion-autoridades-reguladoras-nacionales-medicamentos%26Itemid sanitario de medicamentos de uso humano. La Habana: CECMED;
%3D1179%26lang%3Des&sa=U&ved=0ahUKEwjYn9XxwcXgAh 2012. Acceso: 12/02/2019. Disponible en: http://www.cecmed.cu/
XMt1kKHZSXBzgQFggEMAA &client=internal-uds-cse&cx=014 sites/default/files/adjuntos/ Reglamentacion/reg_61-2012red.pdf
283770845240200164:prvkaxcnku0&usg=AOvVaw0OBHnIxXvTk 11. Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositi-

sgpUH32vBqi

vos Médicos. CECMED. Resolucion No. 221/2015 del 11 de diciembre


http://www.pcc.cu/pdf/congresos_asambleas/vii_congreso/resolucion1.php
http://www.pcc.cu/pdf/congresos_asambleas/vii_congreso/resolucion1.php
http://www.pcc.cu/pdf/congresos_asambleas/vii_congreso/resolucion1.php
http://www.pcc.cu/pdf/congresos_asambleas/vii_congreso/resolucion3.php
http://www.pcc.cu/pdf/congresos_asambleas/vii_congreso/resolucion3.php
http://www.pcc.cu/pdf/congresos_asambleas/vii_congreso/resolucion5.php
http://www.pcc.cu/pdf/congresos_asambleas/vii_congreso/resolucion5.php
http://www.pcc.cu/pdf/congresos_asambleas/vii_congreso/resolucion5.php
http://www.pcc.cu/pdf/congresos_asambleas/vii_congreso/resolucion5.php
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd
https://www.google.com/url?q=https://www.paho.org/
https://www.google.com/url?q=https://www.paho.org/
https://www.google.com/url?q=https://www.paho.org/
https://www.google.com/url?q=https://www.paho.org/
https://www.google.com/url?q=https://www.paho.org/
https://www.google.com/url?q=https://www.paho.org/
https://www.google.com/url?q=https://www.paho.org/
https://www.google.com/url?q=https://www.paho.org/
https://www.google.com/url?q=https://www.paho.org/
http://www.nature.com/nature/journal/v457/n7226/%20full/457130a.html
http://www.nature.com/nature/journal/v457/n7226/%20full/457130a.html
https://www.cecmed.cu/sites/
https://www.cecmed.cu/sites/
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=%20web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwifzeXvhOHgAhXLslkKHR9ABkAQFjAAegQICRAB&url=https%3A%2F%2Fwww.ecured.cu%2FPolo_Cient%25C3%25ADfico_del_Oeste_de_La_Habana&usg=AOvVaw00Ps6wUV2oR-pFmz4Q9XH4
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=%20web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwifzeXvhOHgAhXLslkKHR9ABkAQFjAAegQICRAB&url=https%3A%2F%2Fwww.ecured.cu%2FPolo_Cient%25C3%25ADfico_del_Oeste_de_La_Habana&usg=AOvVaw00Ps6wUV2oR-pFmz4Q9XH4
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=%20web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwifzeXvhOHgAhXLslkKHR9ABkAQFjAAegQICRAB&url=https%3A%2F%2Fwww.ecured.cu%2FPolo_Cient%25C3%25ADfico_del_Oeste_de_La_Habana&usg=AOvVaw00Ps6wUV2oR-pFmz4Q9XH4
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=%20web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwifzeXvhOHgAhXLslkKHR9ABkAQFjAAegQICRAB&url=https%3A%2F%2Fwww.ecured.cu%2FPolo_Cient%25C3%25ADfico_del_Oeste_de_La_Habana&usg=AOvVaw00Ps6wUV2oR-pFmz4Q9XH4
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=%20web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwifzeXvhOHgAhXLslkKHR9ABkAQFjAAegQICRAB&url=https%3A%2F%2Fwww.ecured.cu%2FPolo_Cient%25C3%25ADfico_del_Oeste_de_La_Habana&usg=AOvVaw00Ps6wUV2oR-pFmz4Q9XH4
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=%20web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwifzeXvhOHgAhXLslkKHR9ABkAQFjAAegQICRAB&url=https%3A%2F%2Fwww.ecured.cu%2FPolo_Cient%25C3%25ADfico_del_Oeste_de_La_Habana&usg=AOvVaw00Ps6wUV2oR-pFmz4Q9XH4
http://scieloprueba.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-75152008000200010&lng=es&nrm=iso
http://scieloprueba.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-75152008000200010&lng=es&nrm=iso
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-75152002000300009&lng=es&nrm=iso&tlng=es
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-75152002000300009&lng=es&nrm=iso&tlng=es
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-75152002000300009&lng=es&nrm=iso&tlng=es
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-75152002000300009&lng=es&nrm=iso&tlng=es
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_MINSAP-321-09.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_MINSAP-321-09.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/
http://www.cecmed.cu/sites/
http://www.cecmed.cu/sites/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_61-2012red.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/%20Reglamentacion/reg_61-2012red.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/%20Reglamentacion/reg_61-2012red.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf

60 Anuario Cientifico CECMED, Afio 17 pp 55 - 60 enero-diciembre, 2019

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

de 2015. Regulacion M 83-15 Requisitos para el Registro Sanitario de
Productos Biologicos de uso humano. La Habana: CECMED; 2015.
Acceso: 12/02/2019. Disponible en: http://www.cecmed.cu/sites/
default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_regis-
tro_sanitario_biologicosmod.pdf

World Health Organization. WHO List of Prequalified Vaccines.
Geneva: WHO; 2002. Acceso: 16/02/2019. Disponible en: https://
www.who.int/ immunization_standards/vaccine quality/Web_List
Help2016.pdf?ua=1

12. Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dis-
positivos Médicos. Resolucion No. 01/2012. Aprueba la Creacion de
los Comités Técnicos Regulatorios. La Habana: CECMED; 2012.
Acceso: 2019/02/12. Disponible en:
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/
resolucion no 1-2012 creacion de los comites tecnicos regula-
toriosred.pdf

Sanchez C. EIl CECMED de Cuba como Observador en el actual
Consejo Internacional de Armonizacion Farmacéutica ICH. Anuario
Cientifico CECMED. 2017; Afio 15: 7. Acceso: 27/02/2019. Dispo-
nible en: https://www.cecmed.cu/ sites/default/files/adjuntos/anuario/
nuevo_anuario_del cecmed 2017 0.pdf

Sanchez C, Debesa , Yaiiez R, Lopez A. Enfoque de la Autoridad
Reguladora Cubana sobre la reglamentacion para la Medicina Natural
y Tradicional. Rev Cubana Plant Med. 2014;19(3):267-79. Acceso:
5/02/2019. Disponible en: http://scielo.sld.cu/ scielo.php?script=sci_
arttext&pid=S1028-47962014000300014&Ing=es&nrm=iso
Buré Regulatorio de Proteccion para la Salud. Resolucion No. 7/2002
del 28 de agosto de 2002. Regulacion No. 31-2002, Requisitos para la
inscripcion en el registro de medicamentos de uso humano de vacunas
suministradas por las Agencias de Naciones Unidas. La Habana: Buro;
2002. Acceso: 27/02/2019. Disponible en: http://www.cecmed.cu/
sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Reg_31-02.pdf#foverlay-
context=reglamentacion/ aprobadas%3Fpage%3D15
Bur6 Regulatorio de Proteccion para la Salud. Resolucion No. 01/2003
de 20 de noviembre de 2003. Autoriza el registro automatico de los
medicamentos demandados por el SNS que se emplean en el trata-
miento de VIH/SIDA precalificados por la OMS. La Habana: Buro;
2003. Acceso: 27/02/2019. Disponible en: http://www.cecmed.cu/
sites/default/files/ adjuntos/Reglamentacion/res._brps 01-03.pdf
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dis-
positivos Médicos. Resolucion No. 59/2010 del 5 de julio de 2010.
Aprueba y pone en vigor el Anexo No. 02 de la Regulacion No. 27-
2000, Puntos a considerar en la estrategia de evaluacion clinica de
las vacunas terapéuticas de cancer y SIDA. La Habana: CECMED;
2010. Acceso: 27/02/2019. Disponible en: http://www.cecmed.cu/
sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_27-00_anexo-2.pdf
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispo-
sitivos Médicos. Regulacion 27/2000 del 28 de septiembre del 2000.

21.

22.

23.

25.

26.

Requerimientos para ensayos clinicos fases I y II con productos en
investigacion destinados al tratamiento del cancer y el SIDA. La
Habana: CECMED; 2000. Acceso: 27/02/2019. Disponible en:
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/
reg_27-2000 req. ec fase i y ii. cancer y sida.pdf

Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dis-
positivos Médicos. Resolucion CECMED No. 59/2007 del 24 de
julio de 2007. Regulacién No. 46-2007 Requisitos para el Registro
Sanitario Temporal de medicamentos de uso humano. La Habana:
CECMED; 2007. Acceso: 27/02/2019. Disponible en: http:/www.
cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07 re-
quisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos
_de uso_humano.pdf

Partido Comunista de Cuba. Lineamientos de la Politica Econdémica
y Social del Partido y la Revolucion. La Habana: PCC; 2011.
Ministerio de Salud Publica. Resolucion No.153/2011 del 27 de junio
de 2011. Creacion de la unidad presupuestada Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos. La Habana: Minsap; 2012. Acceso: 27/02/2019. Disponible
en: http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamen-
tacion/Res. MINSAP-153.pdf#foverlay-context=reglamentacion/
aprobadas%3Fpage%3D7

. Castro Miranda O. El Centro para el Control de Medicamentos,

Equipos y Dispositivos Médicos en el Modelo Econémico Actua-
lizado. Anuario Cientifico CECMED. 2012; Afio 10: 62-8. Acceso:
27/02/2019. Disponible en: https://www.cecmed.cu/sites/default/files/
adjuntos/ anuario/Anuario%202012.pdf

Partido Comunista de Cuba. Actualizacion de los Lineamientos de
la Politica Econémica y Social del Partido y la Revolucion para el
periodo 2016-2021 Aprobados en el VII Congreso del Partido en abril
de 2016 y por la Asamblea Nacional del Poder Popular en julio de
2016. La Habana: PCC; 2016.

Ministerio de Salud Publica. Resolucion MINSAP No.165/2014 del 14
de abril de 2014: Aprobacion de la Mision y Funciones del Centro para
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos.
La Habana: Minsap; 2014. Acceso: 10/01/2015.  Disponible en:
http://www.cecmed.cu/sites/ default/files/adjuntos/Reglamentacion/
res_minsap-165-2014_opt.pdf

Conflictos de intereses

La autora declara que no existen conflictos de intereses.

Recibido: 07/03/2019
Aprobado: 11/04/2019.

Celeste Sanchez. Seccion de Politicas y Asuntos Reguladores CECMED.
E-mails: evareg@cecmed.sld.cu; Sanchez.celeste@gmail.com


http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosfinal.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/
https://www.who.int/%20immunization_standards/vaccine_quality/
https://www.who.int/%20immunization_standards/vaccine_quality/
https://www.who.int/%20immunization_standards/vaccine_quality/
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no_1-2012_creacion_de_los_comites_tecnicos_regulatoriosred.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no_1-2012_creacion_de_los_comites_tecnicos_regulatoriosred.pdf
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no_1-2012_creacion_de_los_comites_tecnicos_ regulatoriosred.pdf 
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no_1-2012_creacion_de_los_comites_tecnicos_ regulatoriosred.pdf 
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no_1-2012_creacion_de_los_comites_tecnicos_ regulatoriosred.pdf 
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no_1-2012_creacion_de_los_comites_tecnicos_ regulatoriosred.pdf 
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no_1-2012_creacion_de_los_comites_tecnicos_ regulatoriosred.pdf 
https://www.cecmed.cu/%20sites/default/files/adjuntos/anuario/
https://www.cecmed.cu/%20sites/default/files/adjuntos/anuario/
https://www.cecmed.cu/%20sites/default/files/adjuntos/anuario/
http://scielo.sld.cu/%20scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1028-47962014000300014&lng=es&nrm=iso
http://scielo.sld.cu/%20scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1028-47962014000300014&lng=es&nrm=iso
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res._brps_01-03.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res._brps_01-03.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/%20adjuntos/Reglamentacion/res._brps_01-03.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/%20adjuntos/Reglamentacion/res._brps_01-03.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resl_59_0.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_27-00_anexo-2.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_27-00_anexo-2.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_27-00_anexo-2.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_27-00_anexo-2.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/
http://www.cecmed.cu/sites/default/
http://www.cecmed.cu/sites/default/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no._59_2007.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no._59_2007.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos%20_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos%20_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos%20_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos%20_de_uso_humano.pdf
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res_minsap-165-2014_opt.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res_minsap-165-2014_opt.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/%20default/files/adjuntos/
http://www.cecmed.cu/sites/%20default/files/adjuntos/
mailto:evareg@cecmed.sld.cu
file:///C:\Users\Celeste\AppData\Local\Temp\Sanchez.celeste@gmail.com

61

Libro para el area de medicina nuclear

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CONTROL DE CALIDAD DE LA INSTRUMENTACION EN MEDICINA NUCLEAR.
PROTOCOLO NACIONALA

Quality control of the instrumentation in Nuclear Medicine. National protocol

Sonia Esquivel Yaniz'

La Editorial Ciencias Médicas del Centro Nacional de Informacion de Ciencias Médicas cuenta entre sus publicacio-
nes con la segunda edicion del libro Control de Calidad de la Instrumentacion en Medicina Nuclear. Protocolo Nacional,

ejemplar de 128 paginas.
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Dedicado a actualizar procederes y técnicas dirigidas
al control de la calidad (calibracion) de la instrumentacion,
diferentes medios utilizados en el accionar regulatorio sobre
los equipos médicos en los que se utilizan las radiaciones
ionizantes, en el area de medicina nuclear. Asimismo, con-
sidera las novedosas tecnologias y aplicaciones existentes
en los servicios de salud como son equipos de tecnologia
multimodal (hibridos) para el diagnéstico y el tratamiento
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de diversas enfermedades; fundamentalmente el cancer.
Este libro se presenta como parte de la documentacion
regulatoria establecida por el Centro para el Control Es-
tatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED).

En la elaboracion del libro intervienen un grupo de
autores encabezados por la MCs. Consuelo Varela Corona,
todos de reconocido actuar en la materia expuesta. El lector

*Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos.
La Habana: Editorial Ciencias Médicas; 2017. 128 p.: il, tab. ISBN 978-959-313-396-8.

"Doctorado en Ciencias en Salud Publica. Profesor Titular.


http://www.cecmed.cu/sites/default/
http://www.cecmed.cu/sites/default/
http://www.cecmed.cu/sites/default/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no._59_2007.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/resolucion_no._59_2007.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos%20_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos%20_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos%20_de_uso_humano.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_46-07_requisitos_para_el_registro_sanitario_temporal_de_medicamentos%20_de_uso_humano.pdf
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res_minsap-165-2014_opt.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res_minsap-165-2014_opt.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/%20default/files/adjuntos/
http://www.cecmed.cu/sites/%20default/files/adjuntos/
mailto:evareg@cecmed.sld.cu
file:///C:\Users\Celeste\AppData\Local\Temp\Sanchez.celeste@gmail.com

62 Anuario Cientifico CECMED, Afio 17, pp. 63- 66 enero-diciembre, 2019

encontrara respuesta sobre los controles de la calidad en
la instrumentacion de: activimetros; detectores direc-
cionales y contadores de pozo; sondas intraoperatorias
no imagenoldgicas para cirugia radioguiada; camaras
gamma para estudios planares y de cuerpo completo;
sistemas de tomografia de emision de foton tinico; tomo-
grafia en emision de positrones y tomografia multimo-
dales; asi como sobre las aplicaciones de estos medios.
Al mismo tiempo, esta edicion incluye acertadamente
un glosario con términos y definiciones pertinentes y la
bibliografia actualizada.

Considero que el contenido del libro va guiando al
lector en el desarrollo de los procederes de forma clara,
parte de los conceptos definidos para cada instrumento de
medicion, principios de funcionamiento, pruebas de con-
trol, parametros de calidad de la medicion del instrumento,
como: exactitud, estabilidad, precision, entre otros. Asi
como, ilustraciones demostrativas, resultados esperados en
cada caso con su analisis correspondiente. Es un desarrollo
completo de los procederes aplicados para cada instrumen-
tacion expuesta.

Los autores con el lenguaje técnico y textual me llevan
apensar que el libro es una herramienta practica, y de aplica-
cion docente, ajustada a la evaluacion de la técnica instalada
en los servicios de salud, y a la autorizacion para un uso
clinico efectivo y seguro en cumplimiento de la normativa
establecida para esta tecnologia médica. Es de destacar la

calidad del papel empleado e impresion del libro; lo cual
coadyuva a su uso continuo y durabilidad.

A pesar de que no queda claro en el libro, si esta
segunda edicion es continuacion o complemento de la
primera edicion, ni si la instrumentacion expuesta es toda
la requerida a aplicar en medicina nuclear, o si es necesario
ampliar la actividad, dirigida a complementar los controles
de la calidad para la gama existente de instrumentos en una
proxima edicion. En general, considero que, es un libro de
obligada lectura para todos los especialistas que desarrollan
su trabajo en el area de medicina nuclear. De este modo, los
autores y el CECMED con la orientacion de esta publicacion
contribuyen al objetivo fundamental de hacer asequibles los
procederes para el control regulatorio y de rutina dirigidos
a todos los involucrados en esta area fisico-médica.

La Habana, febrero de 2019
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CENTRO NACIONAL COORDINADOR DE ENSAYOs CLINICOS

RETOS Y PROYECCIONES DEL REGISTRO PUBLICO CUBANO

DE ENSAYOS CLINICOS

Challenges and projections of the Cuban public registry of clinical trials

INTRODUCCION

Cuando una idea surge en un medio donde convergen
el emprendimiento, la audacia y la persistencia al servicio
de la investigacion en salud, el resultado deriva, sin dudas,
enun incuestionable impacto social. La implementacion del
Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos (RPCEC) es
un ejemplo ilustrativo de la anterior afirmacion, como, lo
confirma la entrevista que aqui presentamos.

En el afio 2005, el Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas (CIERM) implanté como precondicion
para publicar los resultados de un ensayo clinico, el registro
previo de un conjunto de datos del disefio, la conducciony la
administracion del estudio en un sitio web publico que cum-
ple con los requisitos exigidos por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS). Como condicion ideal y garantia de una
investigacion transparente el registro debe ser prospectivo
es decir, realizarse antes de incluir al primer participante
en el estudio. Son los promotores de ensayos clinicos los
responsables de proporcionar los datos de sus ensayos a
través del sitio, para que estén disponibles en la web.

Desarrollado por el Centro Nacional Coordinador de
Ensayos Clinicos (Cencec), con la colaboracion de Infomed,
el RPCEC fue lanzado en 2007 y cuatro afios mas tarde
alcanzo6 la condicion de registro primario de OMS.

Laidea original del Dr. C. Pedro Urra Gonzdlez, enton-
ces Director general de Infomed; la vision integradora de la
Dra. Maria Amparo Pascual Lopez, directora fundadora del
Cencec; la capacidad organizativa del Dr. Francisco Bernal
que, como investigador del Cencec, concibid el primer
proyecto de investigacion y la experiencia del Dr. Pedro
Lépez Saura® desde su enfoque de la industria farmacéutica,
marcaron el despegue del proyecto en su etapa fundacional.
La constancia de la MSc. Gladys Jiménez Rivero como
lider principal desde la etapa de disefio del registro hasta
la actualidad, el talento del Ing. José Cobas Rodriguez en

! Master en Ciencias. https://orcid.org/0000-0003-4543-5449

Ania Torres Pombert!

la implementacion, como primer administrador informa-
tico del registro y actual colaborador externo, y el apoyo
incondicional de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) constituyen pilares fundamentales de este resultado.
A todos ellos, hacemos explicito nuestro agradecimiento
por su colaboracion en este trabajo.

Alaluz de lareciente Declaracion de Sao Paulo a favor
de la democratizacion del conocimiento cientifico para el
logro de los objetivos de desarrollo sostenible, se realizo
una entrevista colectiva a algunos miembros fundadores
del RPCEC, mencionados anteriormente, cuyo objetivo fue
conocer los principales retos enfrentados en el desarrollo del
registro y las proyecciones futuras, desde las valoraciones
de sus protagonistas. Ademas, recopilar el testimonio de
algunos de los representantes de promotores'* de ensayos
clinicos que han utilizado el RPCEC, como Ivan Neptali
Guayasamin Landazuri (Higeafarma Cia. Ltda, Ecuador),
Ing. Ana Ibis Martin Estévez (Centro Nacional de Sanidad
Agropecuaria, Cuba) y el Dr. /van Delgado Enciso (Servi-
cios de Salud del Estado de Colima, SSA, México). Las
preguntas de la entrevista las realizo la responsable de infor-
macion y comunicacion del equipo de trabajo del registro,
autora de este documento, Lic. Ania Torres Pombert con la
colaboracion de la especialista en gestion documental
Lic. Talia Ramos Gonzalez, del Cencec.

LA ENTREVISTA

.Como surgié la idea de crear un registro de ensayos
clinicos en Cuba?

Pedro Urra Gonzdlez: hice la propuesta en el VI taller
internacional de ensayos clinicos en 2006; en ese momento
ya se habia anunciado por el CIERM la propuesta de que las
revistas biomédicas exigieran el registro previo de ensayos
clinicos como condicion para la publicacion de sus resulta-
dos. Infomed estaba promoviendo el perfeccionamiento de

"El promotor de un ensayo clinico es la persona o institucion que, con el interés de evaluar una intervencion sanitaria, solicita el autorizo para el ensayo,
lo gestiona y financia. A los efectos del registro publico, designa a un representante que se encarga de entrar los datos del ensayo a través del sitio.
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la publicacion cientifica y necesitabamos estar preparados
para que los resultados de las investigaciones cubanas
cumplieran con ese requisito y no tuviéramos obstaculos
para publicar ni en revistas cubanas ni en revistas inter-
nacionales. Para Cuba era entonces una necesidad y una
oportunidad promover un registro nacional que cumpliera
con los estandares internacionales a partir de la importante
produccidn cientifica nacional en el campo de la biomedi-
cinay las ciencias de la salud en general.

Compartiamos desde Infomed la vision de la importan-
cia del registro previo como un componente necesario del
perfeccionamiento de la publicacion cientifica. Recuerdo
que Maria Amparo y Lopez Saura le dieron respaldo in-
mediato al tema y posteriormente se armé un equipo con
personas del Cencec. También es justo reconocer a los
compafieros que desde Infomed trabajaron en el equipo y
especialmente a la compafiera Haddid Vega.

(Coémo enfrento el Cencec el reto de crear el registro
de una forma tan inmediata y cual fue la posicion de
Ud. como directivo?

Maria Amparo Pascual: asumir en 1991 la responsabi-
lidad de crear y dirigir en Cuba, una organizacion de ensayos
clinicos propia de paises desarrollados, implicaba los retos
de estar a la altura de estas organizaciones internacionales.
Los aspectos éticos y de transparencia de la investigacion
fueron principios con los que surgio y se ha desarrollado
el Cencec.

Siempre he creido que aquellas metas importantes y
auténticas, son posibles de alcanzar, siempre que dependa
del talento e interés del colectivo y la decision y apoyo de
sus jefes.

Mi rol principal fue aceptar ese reto e identificar lo que
realmente significaria para el futuro; impulsar y apoyar al
valioso colectivo del Cencec a alcanzar esa meta; establecer
las relaciones necesarias a nivel nacional e internacional
con el valioso apoyo de OPS y de la OMS y de Infomed
y convertirlo en objetivo de direccidon del Cencec, todo lo
cual se puede resumir como voluntad politica. Fue un largo
proceso que no estuvo exento de obstaculos. Personalmente
nunca dudé que lo alcanzariamos y esa seguridad se trasmite
a los demas [...], logramos ser los primeros en la region
y el primer registro en espafiol del mundo, lo cual rebaso
nuestras expectativas.

Mi vision fue saber que era trascendente y que ademas
era posible, luego, en las manos de su lider indiscutible,
solo me quedaba continuar y enfrentar otros retos [...], un
buen guia se preocupa mas por ayudar a volar bien alto que
por su vuelo propio [...], aun asi, me siento parte de ese
grupo tan especial.

(Cuales fueron las principales etapas y retos ven-
cidos hasta lograr la condicién de registro primario?

Gladys Jiménez: en el desarrollo del RPCEC se siguie-
ron cuatro etapas. En la primera se disefi6 todo el servicio
desde el punto de vista operacional y organizacional, en
la segunda se desarroll6 la base de datos para registrar los

ensayos, en la tercera se implement6 el sitio web y en la
cuarta se trazd una estrategia para alcanzar la condicion de
registro primario.

Una vez lanzado el RPCEC en 2007, se identificaron
las acciones a seguir para obtener esta condicion, que fueron
las siguientes:

1. Completar los formularios de solicitud a la Plataforma
Internacional de Registros.

2. Desarrollar la base de datos en inglés.

3. Traducir al inglés los ensayos registrados en espafiol
desde el lanzamiento del registro.

4. Elaborar el fichero de datos a exportar a la Plataforma
Internacional de Registros de Ensayos Clinicos (ICTRP,
por sus siglas en inglés) segun sus especificaciones.

El primer paso se realiz6 a finales de 2007 con el pro-
posito de someter el registro cubano a evaluacion como
“registro primario”, proceso de aplicacion que se actualizo
en 2010 al entrar en vigencia el documento “Estandares
Internacionales para los Registros de Ensayos Clinicos”.
Se completaron los documentos sobre las caracteristicas
generales del registro que se publica en el sitio web y los
campos declarados en la base de datos que incluian los
20 elementos de datos obligatorios, exigidos por la OMS.

El segundo paso, se realiz6 en los primeros seis me-
ses de 2008. Para ello se desarrolld una base de datos en
inglés con los 20 elementos de datos de la OMS y algunos
propios del registro cubano como son las aprobaciones por
las agencias reguladoras y los comités de ética de los sitios
clinicos. Se incluyeron los flujos de trabajo para registrar
y actualizar los ensayos, la base documental del registro
(procedimientos, registros y formularios) y en la pagina
principal del sitio se incorporo la posibilidad de cambiar de
idioma de trabajo. Este paso permitio6 lanzar el sitio web en
inglés en julio de 2008, y establecer desde agosto de ese afio
como obligatorio que, para registrar un ensayo clinico, se
debia presentar los formularios de los datos de los ensayos
en ambos idiomas, espaiol e inglés.

El tercer paso abarc6 desde julio de 2008 hasta diciem-
bre de 2010. En este se requeria que los ensayos registrados
se tradujeran y registraran en idioma inglés. Resulto el
paso mas complejo pues dependia de la voluntad de los
promotores, y en ese momento no respondieron de la forma
esperada. En este paso resulté de vital importancia el papel
de la OPS con la colaboracion y apoyo para la traduccion
de todos los ensayos.

El cuarto y ultimo paso se realiz6 en el periodo octubre
2010-febrero 2011. En ¢l se creo el fichero de datos con
la estructura propuesta por la Plataforma Internacional de
Registros. Se enviaron ficheros de prueba con los ensayos
registrados y se corrigieron las dificultades encontradas
hasta obtener el fichero definitivo de exportacion de datos
que es el que se genera cada cuatro semanas y se envia a
la Plataforma. De esta forma, el 5 de abril de 2011, con



la participacion de la OPS, se realizo el anuncio oficial del
RPCEC como “registro primario”

. Como ha sido la implementacion del registro desde
el punto de vista informatico?

José Cobas Rodriguez: llevar el desarrollo informatico
inicial del RPCEC fue un verdadero desafio. Primero hay
que situarse en el contexto de la situacion de los sitios web
en Cuba, caracterizados por mostrar informacioén y no in-
teractuar con el usuario. Pero el RPCEC tenia que permitir
que el usuario subiera al sitio con facilidad, una informacion
tan compleja como es un ensayo clinico y que interactuara
a su vez, con los revisores de los ensayos. Por otra parte, el
proveedor de hospedaje web (Infomed) obligaba a utilizar una
plataforma llamada Plone que era poco conocida y se basaba
en Python, lenguaje de programacion poco usado en el pais.

El RPCEC fue construido sobre el sudor y las la-
grimas de los miembros del equipo. Tuve que estudiar
mucho y de manera autodidacta, pues no existian en
Cuba cursos de Plone o Python. El desarrollo requirio de
muchas horas frente a la maquina intentando diferentes
variantes, pues la documentacion de Plone era bastante
resumida y toda en idioma inglés. En esta etapa la colega
Haddid Vega de Infomed fue de una gran ayuda por el
aporte de su experiencia de manera desinteresada. Luego
vino un trabajo intenso relacionado con el disefio grafico,
su posicionamiento en internet, pero sobre todo en la
asesoria brindada a los promotores de ensayos clinicos
en el uso del RPCEC.

Ahora, el desafio continta, los informaticos que tra-
bajamos en el RPCEC resolvemos los nuevos problemas
que se presentan y dotamos de nuevas funcionalidades
al sitio. El desafio lleva a la evolucion y el RPCEC
evoluciona.

(Como evoluciono y se enriquecio el RPCEC a
partir de ese momento?

Gladys Jiménez: a partir de la condicion de registro
primario el trabajo se ha enfocado en el mejoramiento
continuo. Ello llevo a desarrollar en 2013 una nueva version
del sitio web con un ambiente mas amigable y con mejo-
res prestaciones para los usuarios. Esta mejora en el sitio
implicod ademas, la actualizacion de los procedimientos de
trabajo y la implementacion de una estrategia para asegu-
rar el registro de todos los ensayos y garantizar la calidad
y actualizacion de los datos. Esta estrategia incluyo el
perfeccionamiento del registro (como organizacién y sitio
web), la creacion de un marco normativo para el registro
obligatorio de los ensayos y la formacion de los actores in-
volucrados en la investigacion clinica. Uno de los resultados
mas importantes de esta estrategia fue la aprobacion de la
resolucion 70/2014 del Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (Cecmed)
que establece como requisito obligatorio para autorizar el
inicio de un ensayo clinico en el pais, su registro en el RP-
CEC. Esto ha permitido incrementar el nimero de ensayos
con registro prospectivo.
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(Cual es la proyeccion del RPCEC para un futuro
cercano?

Gladys Jiménez: Como parte de las proyecciones,
en el 2016 se aprob6 un proyecto de investigacion para
desarrollar la base de datos de resultados asociada a los
ensayos registrados, linea de investigacion que promueve la
OMS para fortalecer el proceso de registro. Este proyecto,
que debe finalizar en 2019, permitira alcanzar un peldafio
mas en la tan ansiada meta de “lograr transparencia” pues
permitira conocer los resultados de todos los ensayos regis-
trados, aun cuando estos no concluyan en una publicacion
cientifica.

La autora de este documento y conductora de las
conversaciones con el grupo para la implementacion del
RPCEC, ante la respuesta anterior ofrecida por Gladys
Jiménez, hace el siguiente comentario, con la intencion de
introducir nuevas preguntas:

La propuesta de nuevos requisitos para los registros
primarios, producto de las exigencias éticas y regulatorias
para las investigaciones clinicas implica desafios constantes
para los grupos de trabajo. El mayor reto en la actualidad es
enfrentar el desarrollo desde el punto de vista informatico.
equilibrar las constantes variaciones entre la disponibilidad
de herramientas y los conocimientos y competencias pro-
fesionales para garantizar su uso optimo y la dependencia
tecnolodgica institucional, ha sido una tarea perpetua y qui-
zas la mas dificil para el grupo del RPCEC. Un complejo
proceso de migracion del CMS Plone al CMS Drupal en
2013 para mejorar el uso de los formularios de ensayos
clinicos; la inestabilidad en un cargo tan importante como el
administrador informatico (cinco en poco mas de 10 afos);
la adicién de campos e implementacion de modificaciones
en los procesos de mejora ilustran las principales vivencias.

Es conocido que instituciones como Infomed, el
Cecmed y la Direccion Nacional de Ciencia e Innovacion
Tecnolégica del Ministerio de Salud Publica (Minsap)
han contribuido de alguna manera con el desarrollo
evolutivo del RPCEC. Se ha hecho explicito el protago-
nismo de la OPS, ;cual ha sido el rol de esta entidad?

Gladys Jiménez: desde la propia creacion del RPCEC,
la OPS ha colaborado con este proyecto. Jugd un papel
importante en la obtencion de la categoria de “registro pri-
mario” pues facilito el intercambio entre los especialistas
del RPCEC y los de la OMS durante el periodo de aplica-
cion a la Plataforma Internacional y apoy¢ la traduccion al
inglés de los ensayos registrados en espaiol; ademas, ha
facilitado la participacion de Cuba en las reuniones reali-
zadas por la OMS.

Ademas de los resultados positivos en el trabajo
diario y el mejoramiento continuo del funcionamiento
del registro, visible en los criterios de los promotores,
(cudles han sido los principales premios obtenidos por
el RPCEC?

Gladys Jiménez: en el ano 2011 obtuvo resultados rele-
vantes a nivel de base, municipio y provincia del Forum de
Cienciay Técnica. En ese mismo afio la OPS, en su informe
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de cooperacion técnica del bienio 2010-2011, destaco el
registro cubano como un resultado que avala el trabajo de
Cuba en el campo de los ensayos clinicos.

Como trabajo de investigacion obtuvo el Premio
Nacional en la categoria de Investigaciones en Sistemas y
Servicios de Salud en la XXXVII convocatoria del Premio
Anual de la Salud 2012 y el Premio Nacional a los resultados
de la investigacion cientifica de la Academia de Ciencias de
Cuba del afio 2012 en la categoria “Ciencias Biomédicas”.
En el afio 2014, el RPCEC fue seleccionado por el BID
Group One para recibir el Premio International Star for
Quality (ISAQ) de ese afio.

Sin dudas el reconocimiento social de los promotores
como principales usuarios constituye una de las mayores
distinciones que puedan recibir los miembros del RPCEC,
Jcudl es su opinion (pegunta dirigida a los promotores),
acerca del trabajo realizado.

Ivan Neptali Guayasamin Landazuri (Higeafarma Cia.
Ltda, Ecuador): ““[...] es un orgullo poder trabajar con tan
distinguidos profesionales reconocidos no solo internacio-
nalmente sino por las principales organizaciones de salud
del mundo. Cuba es un ejemplo en temas de salud y cuando
realizamos investigaciones preferimos trabajar con ustedes
por la seriedad, profesionalismo y ética”.

Ana Ibis Martin Estévez (Centro Nacional de Sanidad
Agropecuaria, Cuba): “El equipo de trabajo del RPCEC
revisa los formularios de ensayos clinicos con mucha pro-
fesionalidad, realizan una revision exhaustiva para apoyar
al promotor de los ensayos a cumplimentar con todos los
acapites y con la calidad de la informacion”.

Ivan Delgado Enciso (Servicios de Salud del Estado
de Colima, SSA, México): “Estoy gratamente sorprendido
por el gran trabajo que hacen y por la mejora de los ensayos
que registran”.

CIERRE DE LA ENTREVISTA

Sin dudas, el Registro Publico Cubano de Ensayos
Clinicos constituye uno de los principales resultados cien-
tificos del pais en los tltimos afos. Su constante evolucion,
a la par de los estandares internacionales, promueve el
desarrollo de una investigacion clinica con rigor cientifico

y acorde a los principios éticos establecidos como garantia
de la credibilidad de los resultados.

Actualmente esta considerado como una fuente de
informacion ideal para obtener datos sobre la actualidad
y tendencias de la investigacion clinica, en las diferentes
areas terapéuticas visualiza la ausencia de conocimiento
para identificar nuevas lineas de investigacion, identifica
expertos y permite crear redes de colaboracion; permite
examinar el rigor cientifico de la metodologia empleada en
los ensayos, permite comparar protocolos y publicaciones,
promueve la participacion de la poblacion en los ensayos
clinicos. Teniendo en cuenta que los ensayos clinicos se
consideran la regla de oro para evaluar la eficacia y se-
guridad de las intervenciones, los registros facilitan los
datos primarios para elaborar recursos de sintesis como las
revisiones sistematicas que aportan evidencias de mayor
calidad para la toma de decisiones en salud.

El RPCEC tiene inscritos, hasta el momento, 295
ensayos clinicos de ocho paises; 277 de ellos son cubanos
y el resto de Colombia, México, Venezuela, Ecuador y
Mozambique. La especialidad médica con mas ensayos
registrados es oncologia (99 ensayos- 33,5 %); el 85,4 % de
los estudios son promovidos por la industria biotecnologica
nacional donde destacan el Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia (76 ensayos) y el Centro de Inmunologia
Molecular (63).

Sobre la importancia practica de este logro, afirmoé
la Dra. Maria Amparo Pascual “lo mas valioso ha sido
contribuir a la transparencia de la investigacion a nivel na-
cional e internacional [...], hermosa recompensa a nuestra
conviccion”.

La Habana, marzo de 2019
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

ACTIVIDADES REALIZADAS EN SALUDO AL ANIVERSARIO 30 DEL CECMED

Y NUEVOS RETOS A ENFRENTAR

Activities carried out in greeting to the 30th anniversary of CECMED and new challenges to be faced

Odalys Bravo Tellez,! Liliana Cambas Bafios,” Rafael Pérez Cristia,> Carmen Arocha Marifio’

RESUMEN

La presente comunicacion tiene como fin documentar las
actividades realizadas por la celebracién del 30 Aniversario
del CECMED. Las actividades se organizaron en tres etapas.
La primera abarco desde el 23 de agosto de 2018 hasta el
30 de diciembre del 2019, se caracterizd por el trabajo al
interior de la organizacién, como fue el otorgamiento a
diferentes trabajadores de la distincion Manuel Fajardo
Rivero (“Pity Fajardo”), que entrega el Sindicato Nacional
de Trabajadores de la Salud. La segunda etapa inicié el
1 de enero de 2019 hasta el 31 de marzo del mismo afio;
se caracterizd por un trabajo relacionado con las institucio-
nes afines al CECMED, entre ellas, la firma de un convenio
de trabajo entre el CECMED vy el Instituto de Alimentos y
Farmacia para una mayor vinculacion de los estudiantes a
las funciones del Centro. La tercera etapa fue desde el
1lroal 21 de abril de 2019. Durante esta etapa se realizé
el | Encuentro Internacional Regulatorio de Medicamentos
y Dispositivos Médicos y el Acto Central por el xxx Aniver-
sario de la creacién del CECMED. Durante todo el periodo
de celebraciones, se realizaron acciones comunicativas
para lograr mayor visualizacién de la Autoridad como lo
fue el disefio y elaboracion del sello “30 Aniversario del
CECMED”. Después de 30 afos de creado el CECMED, se
imponen nuevos retos en materia de comunicaciéon en los
que el Grupo de comunicacion laborara fundamentalmente
en la implementacién de una politica de comunicacion,
necesaria en la institucion.

Palabras clave: Autoridad Reguladora cubana; politica de
comunicacion.

' Master en Atencion Primaria de Salud.
2 Licenciada en Comunicacion Social.
3 Doctor en Ciencias Médicas.

“Doctor en Ciencias Médicas. Escuela Nacional de Salud Ptblica (ENSAP).

ABSTRACT

The purpose of this communication is to document the
activities carried out for the celebration of the 30th Anni-
versary of CECMED. The activities were organized in three
stages. The first ran from August 23, 2018 to December 30,
2019, was characterized by work within the organization,
as the award to different workers of the “Manuel Fajardo
Rivero” Distinction (“Pity Fajardo”), which is delivered by
the National Union of Health Workers. The second stage
began on January 1, 2019 until March 31 of the same
year; it was characterized by a work which has to do with
the institutions related to CECMED, among them, the
signing of a work agreement between the CECMED and
the Institute of Food and Pharmacy for a greater relation
of the students to the functions of the Center. The third
stage was from April 1 to April 21, 2019. During this stage,
the First International Regulatory Meeting of Medicines
and Medical Devices and the Central Ceremony was held
for the twentieth anniversary of the creation of CECMED.
During the whole period of celebrations, communicative
actions were carried out to achieve greater visibility of the
Authority, as the design and development of the “30th An-
niversary of CECMED” seal. After 30 years of the CECMED
creation, new communication challenges are imposed in
which the Communication Group will work fundamentally
in the implementation of a communication policy, neces-
sary in the institution.

Keywords: Cuban Regulatory Authority; communication
policy.


file:///C:\Users\atorres\AppData\Local\Temp\ania@cencec.sld.cu
file:///D:/Dania/2019/LISTOS%20PARA%20EMPLANE/javascript:void(0);

68 Anuario Cientifico CECMED, Aiio 17, pp. 67 - 70 enero-diciembre, 2019

INTRODUCCION

Un aniversario es una oportunidad para reflexionar y
también conmemorar, hacer memoria de todo el quehacer
realizado que ha contribuido a lograr el éxito con que
cuenta una institucidon, que es ante todo un colectivo
de personas orientadas a un fin, con una historia y una
filosofia propias.

Como en todo grupo humano, el entramado de la his-
toria, sus protagonistas y sus valores se articula en forma
de una memoria colectiva que representa, por asi decirlo, el
“alma de la organizacion”.! Lejos de ser una parte accesoria
o un mero sedimento que permanece o bien se disuelve
con el paso del tiempo, la memoria de una organizacion
es un valor, es la suma de las experiencias y valores de las
personas que la componen.

En la sociedad actual, frente a la personalizacion de
la vida, la memoria se requiere cada vez mas, como un
camino que comunica el pasado y el presente de personas
y organizaciones.” Es necesario rememorar tus raices y
saber que cada camino va construyendo una historia de
vidas entrecruzadas.

Por ello, el Centro para el Control Estatal de Medicamen-
tos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), Autoridad
Regladora Nacional, arriba este 2019 a su xxx Aniversario,
razén mas que suficiente para celebrar junto a sus trabajado-
res, clientes, instituciones afines “30 afios de la Regulacion
Sanitaria en Cuba”.

El CECMED nace el 21 de abril de 1989 por la ne-
cesidad de que existiera una autoridad reguladora que
acompafara fundamentalmente el incipiente desarrollo de
la biotecnologia en Cuba y que regulara la calidad, seguri-
dad y eficacia de estos productos, siempre al servicio de la
salud publica cubana.*

Celebrar el 30 Aniversario, es para la institucion un
motivo que va mas alld de una simple festividad, es la
oportunidad de reconocer el esfuerzo, dedicacion y arduo
trabajo de todas aquellas personas que durante 30 afios han
forjado la historia, ya que su aporte ha sido transcendental
para construir identidad y alcanzar el reconocimiento con
que cuenta hoy la institucion, en este sentido, organizar toda
una jornada de celebraciones fue un gran reto.

Estas celebraciones tuvieron en cuenta una comunica-
cion eficiente tanto al interior de la institucién como a todo
el publico externo.’ Fue este un gran pretexto para visualizar
mas el trabajo de la Autoridad Reguladora, de ahi que la
presente comunicacion tiene como fin documentar las acti-
vidades realizadas por la celebracion del XXX Aniversario
del CECMED.

EVENTOS POR EL ANIVERSARIO 30

Para la celebracion se crearon un grupo de actividades
y estas se dividieron por etapas.

La primera etapa comenz6 el 23 de agosto de 2018 y se
extendio hasta el 30 de diciembre del 2019, se caracterizo
por el trabajo al interior de la organizacion. Se constituyd
el comité organizador de la jornada por el xxx Aniversario
del CECMED previa aprobacion del Consejo Cientifico y
el Consejo de Direccion. Se destaca la actividad realizada
para condecorar a compafieros con la distincion “Pity
Fajardo” que otorga el Sindicato Nacional de Trabaja-
dores de la Salud, acto solemne realizado en el teatro de
la institucion, también se abander6 el colectivo 10mo.
Congreso de la Federacion de Mujeres Cubanas; ya que
el 70 % de la fuerza de trabajo son mujeres, , también
como parte de las actividades previstas se realizé un
intercambio con empresas farmacéuticas vinculadas a
la autoridad, se constituyd también el Club Martiano
con la presencia del compafiero Abel Prieto; la Sociedad
Cultural José Marti y un grupo de jovenes del Centro,
de igual manera, entre las festividades se reconocieron
a trabajadores jubilados de las FAR y el MININT y a
los economistas por su Dia, asimismo en ocasion del
segundo aniversario de la partida fisica del Comandante
en Jefe y Dia de la Medicina Latinoamericana, se realizo
un conversatorio con la periodista Katiuska Blanco sobre
la vida y obra de Fidel.

La segunda etapa comenzo el 1 de enero de 2019
y se extendid hasta el 31 de marzo del mismo afio, esta
etapa se caracteriz6 por un trabajo mas relacionado con
las instituciones afines al CECMED, mas a las relaciones
funcionales del centro: se firmo6 un convenio de trabajo
entre el CECMED y el Instituto de Alimentos y Farmacia
para lograr una mayor vinculacion de los estudiantes
a las funciones del centro y se realizé un intercambio
con directivos de Instituciones Reguladas del Sistema
Nacional de Salud.

La tercera etapa fue del 1ro al 27 de abril de 2019,
esta etapa cerro la jornada de celebraciones. Se realizaron
actividades donde se interrelacionaron los publicos internos
de la institucion, es decir los trabajadores. Entre el 3-5 de
abril, se realizo el I Encuentro Internacional Regulatorio de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, en el Hotel Nacio-
nal de Cuba y el dia 5 del mismo mes, se realizo el Acto
Central por el Aniversario 30 de la creacion del CECMED,
en el Palacio de Convecciones con la presencia del Ministro
de Salud Publica de Cuba ,entre otros invitados, también
y como colofén de la intensa jornada de celebraciones por
el 30 Aniversario de la Regulacion Sanitaria en Cuba; la
compailia Lizt Alfonso ofrecio una gala en la sala Covarru-
bias del teatro Nacional a los trabajadores del CECMED y
otros invitados de instituciones afines.

Toda una jornada que culmind con la grata presencia
del presidente del Consejo de Estado de Cuba y del Consejo
de Ministros, Miguel Diaz-Canel Bermiidez, quien visit6 al
CECMED como cortesia por estos 30 aios de fundado y
por los logros alcanzados en defensa de la salud publica
cubana.



Otras acciones comunicativas realizadas durante
toda la jornada de celebraciones para reforzar la imagen
y lograr mayor visualizacion de la Autoridad fueron:

 Disefio de suvenires representativos al aniversario, asi
como el logo por los 30 afios del CECMED.

* Filmacion de capsulas con mensajes de bien publico y
explicativos sobre las funciones y objeto social que tiene
la entidad.

* Filmacion de un video que resefia 30 afios del CECMED.

* Disefio de diplomas de reconocimiento a instituciones
y personalidades vinculadas al trabajo del CECMED.

* Disefi6o y elaboracion del sello 30 Aniversario del
CECMED.

NUEVOS RETOS

Después de 30 aiios de creado el CECMED, con re-
sultados relevantes en la proteccion de la salud publica, se
imponen nuevos retos, y en materia de comunicacion son
invaluables dado el valor agregado que dicha comunicacion
impone, como es el fomentar la comunicacién no solo ha-
cia nuestros publicos externos, también hacia el interior,
estimular la comunicacion interna y lograr igualmente un
trabajo sistematico en ella, Mantener informado a todo el
publico interno es directamente proporcional a lograr un
ambiente creativo y de equipo, conocer hacia donde vamos
y que nos une en lograr un objetivo comun, una mayor
eficiencia en la gestion.

Las nuevas tendencias en comunicacion siempre seran
infinitas y constantes, demandan un sentido de aceleracion
y adaptacion permanente para incorporar todo lo novedoso
y apropiarnos de ello,* mantener una presencia permanente
en las redes sociales y una actualizaciéon de nuestro que-
hacer es también defender la transparencia del trabajo que
realiza la Autoridad Reguladora en garantizar que cada
medicamento, equipo y dispositivo médico, tenga calidad,
seguridad, eficacia y efectividad.

De igual manera debemos lograr una comunicacion
mas personalizada, lograr influir en cada quien de manera
particular y para ello nos hemos trazado acciones a acometer
a largo y mediano plazo, teniendo en cuenta las prioridades
en la comunicacion interna.

Entre ellas:

1. Actualizar el Manual de Comunicacién, aprobarlo e
implementar su uso.

2. Diseiar la estrategia de comunicacion interna y externa
adecuada al contexto actual.

3. Implementar la Politica de Comunicacion.

4. Revision de estrategias de otras Autoridades Regu-
ladoras.

5. Crear un grupo gestor de comunicacion, integrado de
representantes de todas las areas del CECMED.
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6. Identificar los publicos metas.

7. Comunicar toda la informacion necesaria relativa a la
Autoridad Reguladora.

8. Lograrun flujo informativo hacia los diferentes medios
de comunicacion, generalistas o especializados, web y
las redes sociales.

9. Elaborar periodicamente notas de prensa alusivas a la
actividad del centro: Son un formato eficaz y consolida-
do para la comunicacion externa siempre que se tenga
algo relevante que comunicar.

10. Crear un potente plan de promocion: Se necesita
un buen plan de marketing y promocién, aunque
también se consigan nuevos clientes a través del
marketing directo.

11. Contar con perfil en las redes sociales: Contar con
un perfil activo en las redes sociales ayuda a que las
empresas se comuniquen, se den a conocer, mejoren su
imagen corporativa y puedan conseguir nuevos clientes
(incluso pueden encontrar proveedores o iniciar alli un
proceso de seleccion de personal).

12. Tener presencia en medios: Este tipo de comunicacion
externa es sumamente beneficiosa para llegar y crear
una imagen con influencia positiva hacia los clientes.

13. Tener presencia destacada en las ferias y congresos mas
relevantes del sector.

Celebrar 30 Afos de la Regulacién Sanitaria en
Cuba, siempre al servicio de la salud publica y con
resultados relevantes se convierte en homenajear a
todo un colectivo de trabajadores que ha sido capaz de
construir una historia y recorrer un largo camino lleno de
dificultades. Garantizar la calidad, seguridad, eficacia 'y
efectividad de cada medicamento, equipo y dispositivo
médico que se comercializa en Cuba, razén de ser del
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equi-
pos y Dispositivos Médicos.

Lograr que todos se sientan identificados en esta
celebracion ha sido todo un reto y es en lo que durante
un periodo se ha enfrascado el grupo de comunicacion
de la Institucion para disponer de una comunicacion efi-
ciente al interior de la institucion y enfocar al colectivo
en un objetivo comln, un mismo camino y un mismo
interés. Solo una comunicacion efectiva hace realidad
una gestion eficiente.
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El Anuario Cientifico del CECMED surgio en el aiio
2003 con el objetivo de recoger las experiencias y resul-
tados de investigaciones de profesionales que laboran en
el espacio de la regulacion de medicamentos, equipos y
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El Organismo patrocinador de esta publicacion es el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dis-
positivos Médicos — CECMED vy, como su nombre indica,
tiene una frecuencia de salida anual.

La revista estd indizada en la Biblioteca Virtual de
Salud (BVS), en la base de datos de bibliografia médica
cubana (CUMED), en el Catéalogo Colectivo de Publica-
ciones Seriadas de Ciencias de la Salud (SeCiMed) y en
Google Académico (motor de busqueda web enfocado y
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especializado en la busqueda de contenido y bibliografia
cientifico-académica). Esta certificada por el Ministerio de
Ciencia Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA).

Los articulos publicados en este Anuario Cientifico,
desde el afio 2003 hasta la fecha, pueden encontrarse a
texto completo en el sitio de la institucion patrocinadora
en: www.cecmed.cu, accesible a través de Internet, lo
que permite a los interesados disponer de la informacion
de su interés.

El indice que se presenta registra la informacion pu-
blicada en el periodo 2003-2018, segun titulos, autores y
paginas en que se ubican. En estos 16 afios, se publicaron
205 articulos en 16 nimeros denominados A7ios. Se iden-
tificaron 249 autores que produjeron 656 firmas, con un
promedio de 14 articulos anuales a razon de cuatro autores
por articulo. Segun la tipologia de los articulos que considera
esta revista, se clasificaron 16 tipos y se demostr6 que los
trabajos de investigacion-desarrollo resultaron los de mayor
produccion (46 %), seguidos por las reseias (18 %) y los
trabajos experimentales (12 %).
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declaracion sobre la paternidad de todos los autores y la no
ocurrencia de publicacion duplicada anterior o paralela, esto
es, que los trabajos en cuestion, no hayan sido publicados
ni estén siendo sometidos a otras revistas u otras vias de
publicacion, excepto como resimenes, comunicaciones
cortas, informaciones preliminares o notas de prensa. Los
manuscritos se publicaran sin costo para los autores.

Todas las contribuciones recibidas son sometidas a un
proceso de evaluacion por pares (peer review) estrictamente
a doble ciegas (para autores y evaluadores) bajo la supervi-
sion del Consejo Editorial. En caso de discrepancias en los
informes de evaluacion, se recurre a un tercer revisor bajo
las mismas condiciones. Finalmente, este Consejo informa
debidamente a los autores las conclusiones de la evaluacion
(rechazo, devolucion para modificaciones o aceptacion para
publicacion).

Cuando el trabajo es devuelto a los autores para hacer-
le modificaciones, este debe ser reintegrado a la editorial
para su reevaluacion en el curso de los 20 dias naturales
siguientes y debera ser acompafiado de un documento en
el que se expliquen las que fueron realizadas, asi como
cualesquiera otras consideraciones.

Los trabajos recibidos deben ajustarse a las normas
editoriales y los requisitos de presentacion que se detallan
en estas Instrucciones.

Se requiere la entrega de original y una copia del trabajo
a publicar, impresos en formato carta, (216 mm x 278 mm)
por una sola cara, a dos espacios y con margenes laterales
de 2,5 cm, a una sola columna y sin espacios extras entre
parrafos y a razon de 28-30 lineas por pagina. Se debera
emplear la fuente tipografica Times New Roman 12 pun-
tos. Cada linea debera tener aproximadamente 60 golpes
de maquina. Todas las paginas deberan estar debidamente
foliadas en orden consecutivo con niimeros arabigos.

Conjuntamente con la version impresa debera entre-
garse la digital correspondiente (Microsoft Office Word).

La extension maxima sera de 12 cuartillas incluyendo
las tablas en el caso de los trabajos originales, revision y
debate; de 14 en las resefias analiticas y 4-5 en las comu-
nicaciones cortas y comentarios especializados, 1-3 en
reportes y notas técnicas.

INSTRUCCIONES A LOS AUTORES

Instructions to the authors

Las citas bibliograficas dentro del texto se haran en
orden numérico ascendente, segun su aparicion.

Se sefalaran como supra indices en el lugar que co-
rresponda y se ubicaran siempre después de los signos de
puntuacion. Ejemplos:

...seglin otros estudios.>’
...con la expresion siguiente:’

PARTES PRELIMINARES

En la primera pagina se aportara: el titulo del trabajo
(no debe exceder las 15-18 palabras); los nombres de los
autores (deberan escribirse completamente y sus apellidos,
ordenados segun su contribucién y en nimero no mayor de
6y seguidos de un ntimero volado, a partir del 1 y de forma
consecutiva que identifique la filiacion de cada autor; las
instituciones (no se emplearan las siglas y tendran el nimero
volado al principio), sus direcciones postales y teléfonos
respectivos, asi como los correos electronicos del autor
principal o del encargado de recibir la correspondencia. Si el
numero de autores fuera mayor de 6, se aclarara por escrito
y en hoja aparte, el aporte de cada uno a la investigacion o
preparacion del articulo.

La segunda pagina la encabezara el titulo y a conti-
nuacion, el resumen. Este debe ser estructurado para los
originales, con 250 palabras como maximo. En ¢l se apor-
taran los propositos, principales procedimientos empleados,
resultados més relevantes y las principales conclusiones al
igual que cualquier otro aspecto novedoso del trabajo. Los
otros tipos de manuscritos llevan el resumen sin estructurar,
en bloque, pero con todas las partes que contiene el trabajo.

A continuacion, se aportaran 4 a 5 palabras clave.

Les seguiran los correspondientes abstract y key words.

PARTES DEL CUERPO

Introduccion

En esta parte, en un texto breve se debera aportar el
problema que es objeto del estudio o la investigacion, asi
como presentar los antecedentes de los hechos hasta el mo-
mento de acuerdo con la bibliografia pertinente y declarar
explicitamente al final los objetivos asumidos en el trabajo.



Métodos

Se presentaran las descripciones generales de todos
los recursos utilizados, asi como de los métodos, técnicas,
procedimientos empleados. Se incluirdn los métodos esta-
disticos. Se escribiran en tiempo pasado.

Resultados

Es la parte esencial del articulo. El texto es la forma
principal de presentar los resultados; los cuadros, tablas y
figuras se usan para reforzar y complementar la informacion,
no para duplicarla.

Las fotografias, graficos, dibujos, esquemas, mapas
(formato .tif a 300 dpi), se denominaran figuras, tendran
numeracion arabiga consecutiva y se identificaran con sus
correspondientes pies de figuras.

En el pie de la figura deben aparecer: las leyendas, in-
formacion sobre asteriscos que contenga la imagen, notas 'y
fuente. Finalmente, el pie de la figura en cuestion. Ejemplo:

Leyenda, si la tuviera

*cepa de Cuba, **cepa de Australia.

Los datos sobre el crecimiento son aproximados.

Fuente: Harper P. Bioquimica. Madrid: El Manual
Moderno; 1984.

Fig. 1. Curva de crecimiento del hongo Aspergillus nidulans.

Si la fuente es a su vez una referencia que aparece en
la lista, puede ponerse como Ob. Cit. 12, donde 12, es el
numero que tiene en la lista de referencias.

Las tablas llevaran un titulo en la parte superior y sin
punto. Ejemplo:

Tabla 1. Actividad antimicrobiana demostrada en plantas

Los cuadros o tablas deberan elaborarse con el editor
de tablas de MicroSoft Office WORD y no podran presentar
colores, tonalidades grises, sombras, ni rellenos. Tanto las
tablas como las figuras deberan ubicarse al final del trabajo,
en forma vertical, numeradas consecutivamente y referidas
en el texto, es decir, no se intercalaran en el articulo. El
ancho méximo de las tablas serd de 17,5 cm.

No se admiten figuras ni tablas a color, sino en blanco
y negro.

Los resultados se escribiran en tiempo pasado.

La discusion debera ser un analisis de los resultados ex-
puestos dentro de los conocimientos existentes sobre el tema.
No debera repetir la informacion recogida en los resultados ni
en la primera parte del cuerpo del trabajo. En este acapite, los
tiempos verbales oscilaran entre el presente y el pasado.

El antepenultimo parrafo de la discusion con-
tiene las limitaciones de la investigacion o revision.
El penultimo, las conclusiones. El nuevo conocimiento que
se deriva de la investigacion o revision realizada.

El ultimo parrafo, recoge las recomendaciones o
proyecciones futuras que propone el autor.

PARTES FINALES

Estaran constituidas por la declaracion de los conflictos
de intereses, los agradecimientos y las referencias biblio-
graficas. Ejemplo:
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Conflictos de intereses

Los autores declaran que no existen conflictos de
intereses.

Agradecimiento

EJ.: Los autores agradecen a los estudiantes-----, por
su contribucion en la recogida de las muestras.

También se agradece a las instituciones que cooperaron
o financiaron, a profesionales que también colaboraron
pero que no son autores, y otros que los autores consideren.
Siempre en un parrafo breve y sencillo

Referencias Bibliograficas

En la relacion final las referencias bibliograficas se-
ran numeradas en el mismo orden en que fueron citadas
en el texto. Cuando la cantidad de autores sea mayor de
seis, se declararan estos y a continuacion, se escribira la
expresion “et al.”.

Su descripcidn (la organizacion y el ordenamiento
de los elementos bibliograficos, asi como el uso de los
signos de puntuacion) se realizara conforme a las normas
de Vancouver. Estas normas o requisitos no contemplan
las expresiones Ob. Cit., ibidem; tampoco admiten las
referencias al pie de la pagina, vinculadas con las aco-
taciones en el texto.

OTRAS INFORMACIONES

Sistema Internacional de Unidades (SI)

Todos los resultados se expresaran en unidades del SI
o en aquellas cuyo uso paralelo esté permitido. En el caso
que se necesitara afladir o emplear unidades convencionales,
estas se escribiran entre paréntesis.

Abreviaturas y siglas

Las abreviaturas, siglas y acrénimos deberan ser
precedidas por su nombre completo la primera vez que
aparezcan en el texto. No figuraran en el titulo ni en el
resumen.

Contribuciones

Los autores pueden enviar o entregar personalmente
sus contribuciones a:

Ms.C. Ing. Aymé Suarez Torra cecmed@cecmed.cu

Anuario Cientifico CECMED

Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos.

Calle 5ta A#6020 e/ 60 y 62. Miramar, Playa. La Habana, Cuba. C. P. 11300.
Teléfonos: (+53)7 216 4100
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