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EDITORIAL

Con la presente edición, sale a luz un nuevo número del Anuario Científico del 
CECMED y sean mis primeras palabras las de agradecimiento a todos los que a lo largo 
de estos diez años han contribuido a través de sus páginas a la divulgación de temas tan 
importantes como los relacionados con la regulación, el control y la fiscalización de los 
medicamentos.

La Medicina y las Ciencias Farmacéuticas están unidas una y otra como dos pilares de 
las Ciencias de la Salud con similar objetivo: la salud y el bienestar de los seres humanos.

Permítanme entonces citar unas reflexiones de José Martí, cuando escribió:

Es la medicina como el derecho, profesión de lucha; necesítase un 
alma bien templada para desempeñar con éxito ese sacerdocio; el 
contacto de las diarias miserias morales y materiales, el combate 
con la sociedad y con la naturaleza, hacen mal a las almas pequeñas, 
mientras que es revelación de cosas altas en almas altas y hermosas. 
			  JMP, Revista Universal, México, 12 de octubre de 1875.

Los medicamentos tienen importancia social y significativa relevancia para la salud 
pública, es por ello que garantizar su calidad, seguridad y eficacia, así como su uso 
racional para reducir los riesgos asociados a su utilización incorrecta e inapropiada 
constituyen elementos claves y objetivos fundamentales de la Estrategia sobre Medica-
mentos de la Organización Mundial de la Salud y un componente esencial del Programa 
Nacional de Medicamentos de Cuba.

En nuestro país, los servicios de salud son un objetivo estratégico del desarrollo social 
y los medicamentos —la tecnología sanitaria más usada— son idispensables en la pre-
vención, el diagnóstico y el tratamiento de las enfermedades. Disponer de  medicamentos 
eficaces, seguros y de probada calidad es un elemento primordial dentro de cualquier 
política sanitaria, y es ahí, donde la Autoridad Nacional Reguladora debe ejercer su 
función con eficacia y transparencia. 

En esta décima edición, ponemos a consideración de los lectores una serie de artí-
culos que comprenden algunas de las actividades fundamentales de la institución, tales 
como su proceso de planificación estratégica y el trabajo institucional dentro del modelo 
económico actualizado del país, la regulación sanitaria de diagnosticadores, el Sistema de 
Vigilancia Postcomercialización, la actividad de los laboratorios de control y por segundo 
año consecutivo, publicamos en nuestro Anuario el reporte anual de las actividades de 
la autoridad reguladora.

Esperamos que este número contribuya al desarrollo de la comunidad científica y 
a la promoción de los valores y la cultura nacional en la reglamentación farmacéutica. 

Dr. Rafael Pérez Cristiá
Director
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 REGULACIÓN SANITARIA EN SALUD: SITUACIÓN ACTUAL 
Y PERSPECTIVAS
 Rafael Pérez-Cristiá.

Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. 
Calle 200 no. 1706 entre 27 y 19, Reparto Siboney, Playa, La Habana, Cuba. 

rpc@cecmed.sld.cu

Resumen. La Constitución de la República de Cuba, 
establece el derecho que tienen todos los ciudadanos 
del país a que se les atienda y proteja su salud, así como 
la obligación que tiene el Estado de garantizar ese dere-
cho con la prestación de la asistencia médica de forma 
gratuita mediante la red de instalaciones de servicios 
médicos. En este empeño, un elemento fundamental 
lo constituye la función de regulación y fiscalización 
sanitaria como acción social en el Sistema Nacional de 
Salud. La regulación en el sector salud abarca el diseño 
del marco normativo sanitario que protege y promueve 
la salud; al igual que la garantía de su cumplimiento. Es 
considerada además, una función esencial que desarrolla 
acciones de regulación, control y fiscalización, sobre la 
producción y comercialización de bienes y servicios de 
salud. El ámbito de la regulación sanitaria comprende, 
entre otras actividades, el control de los riesgos de salud; 
la acreditación y control de la calidad de los servicios 
médicos; la certificación de calidad de los medicamen-
tos y productos biológicos, tecnologías sanitarias y otros 
productos con riesgo sanitario, así como cualquier otra 
actividad que implique la generación y el cumplimiento 
de la legislación dirigida a proteger la salud pública. Para 
ejercer las actividades de regulación sanitaria y como 
parte del proceso de reorganización, compactación y re-
gionalización que adelanta el Ministerio de Salud Pública 
de la República de Cuba (MINSAP), se decidió fortalecer 
la estructura y rediseñar, a partir de dos instituciones de 
regulación existentes, el Centro para el Control Estatal 
de Equipos Médicos y el Centro para el Control Estatal 
de la Calidad de los Medicamentos, una sola unidad 
organizativa, el Centro para el Control Estatal de los 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos en una 
primera etapa hacia la perspectiva creación del Buró de 
Regulación Sanitaria del MINSAP.

Palabras clave: regulación y fiscalización sanitaria, 
marco normativo sanitario, ámbito de regulación sani-
taria, servicios de salud.

Abstract. The Constitution of the Republic of Cuba 
establishes the right to health care for all Cuban 
citizens as well as the state obligation to guarantee 
this right to free health service provision through 
the network of health care facilities. The function 
of health regulation and control as a social action in 
the National Health System is a key element for this 
endeavour. Health Regulation covers the design of the 
health regulatory framework that protects and promo-
tes health, as well as the assurance of its compliance. 
It is also considered an essential function that carries 
out activities for regulation, control and supervision 
on the production and marketing of health goods 
and services. The field of health regulation includes, 
among other activities and processes, the control 
of health risk control; the medical services quality 
control and accreditation, the quality certification of 
drugs and biological products, health technology and 
other products with health risk, as well as any other 
activity involving the generation and compliance of 
the legislation addressed to protect public health. To 
exercise health regulation and as part of the reorgani-
zation, compose and regionalization process advanced 
by the Ministry of Public Health of the Republic of 
Cuba (MINSAP), it was decided to strengthen the 
structure and redesign, from two existing regulatory 
institutions, the Center for State Control of Medical 
Devices and the Center for the State Quality Control 
of Drug, as a single organizational unit, the Center 
for State Control of Drugs and Medical Devices 
in a first stage towards the perspective creation 
of the Health Regulation Bureau of the MINSAP. 
 
 

Key words: health regulation and control, health re-
gulatory framework, field of health regulation, health 
services.

Contexto
La Constitución de la República de Cuba 

establece el derecho que tienen todos los ciuda-
danos del país a que se les atienda y proteja su 

salud, así como la obligación que tiene el Estado 
de garantizar ese derecho con la prestación de 
la asistencia médica de forma gratuita mediante 
la red de instalaciones de servicios médicos.1 
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La protección de la salud, como tarea 
fundamental priorizada por el estado cubano, 
llevada a cabo en exclusivo beneficio del 
pueblo, ha logrado un nivel de desarrollo 
jamás alcanzado comparable con los indi-
cadores logrados en países desarrollados.2

 Los Lineamientos de la Política Econó-
mica y Social del Partido y la Revolución 
aprobados en el VI Congreso del Partido 
Comunista de Cuba, expresan la voluntad 
de potenciar la calidad y eficiencia de los 
servicios de salud mediante su reorgani-
zación territorial, el empleo eficiente de la 
tecnología, uso racional de los exámenes 
complementarios, el uso racional de los 
medicamentos, el desarrollo de la Medicina 
Natural y Tradicional, el empleo de proto-
colos de actuación por enfermedades y el 
fortalecimiento de la promoción y preven-
ción de las principales enfermedades que 
caracterizan el cuadro de salud en el país.3

En este contexto, se enmarcan las trans-
formaciones necesarias emprendidas para 
continuar perfeccionando el Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS), solucionar los problemas 
actuales, eliminar las causas que les dieron 
origen y avanzar con mayor perspectiva y 
seguridad en su desarrollo mediante la reor-
ganización, compactación y regionalización 
de los servicios de salud con el objetivo de 
lograr un uso más eficiente y racional de los 
recursos y su permanente disponibilidad y 
sostenibilidad para alcanzar niveles supe-
riores de eficiencia, calidad y racionalidad 
económica.4

En este empeño, un elemento fundamen-
tal lo constituye el fortalecimiento de la fun-
ción de regulación y fiscalización sanitaria 
como acción social en el SNS. 

Consideraciones generales

La regulación en el sector salud abarca 
el diseño del marco normativo sanitario que 

protege y promueve la salud, al igual que la 
garantía de su cumplimiento. Es considerada 
además, una función esencialmente técni-
ca que desarrolla acciones de regulación, 
control y fiscalización sobre la producción 
de bienes y servicios de salud, demanda 
especialización profesional y probada inde-
pendencia de intereses respecto al sector o 
áreas reguladas y fiscalizadas.5

La fiscalización significa cuidar y com-
probar que se proceda con apego a la ley y 
a las normativas legislativas y regulaciones 
establecidas al efecto. Es un mecanismo de 
control y evaluación que incluye la super-
visión y control, la inspección, la vigilancia 
y la auditoría. 

La regulación es un proceso complejo que 
incluye el diseño y la generación de norma-
tivas legislativas y regulaciones, la adopción 
de medidas que garanticen su efectiva apli-
cación, seguimiento y control de su efectivo 
cumplimiento y en consecuencia, requiere:
 Capacidad institucional para desarrollar el 

marco regulatorio necesario para proteger la 
salud de la población.
	Capacidad para proponer normativas le-

gislativas y emitir regulaciones dirigidas a 
promover y mejorar la salud de la población.
	Independencia de intereses respecto al 

sector o áreas reguladas y fiscalizadas.
	Excelencia, especialización profesional 

y conocimiento técnico en el diseño de las 
normativas legislativas y regulaciones que 
cumplan eficientemente los objetivos y 
prioridades del SNS.
	Fiscalización para asegurar el cumplimien-

to de las regulaciones y normativas de forma 
oportuna, correcta, congruente y de manera 
integral.
	Recursos humanos y técnicos con reconoci-

miento legal y legislativo de sus atribuciones 
para aplicar las medidas sanitarias de segu-
ridad y sancionadoras según corresponda.
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La política para la regulación y fiscali-
zación en el sector salud debe reforzar el 
control estatal de la producción de bienes y 
servicios en salud orientado en pro del bien 
común y del derecho a la salud de los indivi-
duos y la comunidad, y tener expresión en la 
reglamentación general mediante la norma-
tivas legislativas, resoluciones ministeriales, 
regulaciones, procedimientos operacionales 
y otros instrumentos normativos relativos a 
las funciones de la gestión en salud. 

El satisfactorio desempeño de la función 
reguladora requiere del establecimiento de 
un marco regulador, su revisión, evalua-
ción y actualización periódica, su efectivo 
cumplimiento, la asesoría y apoyo para su 
implementación y ejecución por las direc-
ciones del Ministerio de Salud Pública de la 
República de Cuba (MINSAP) relacionadas 
y las dependencias provinciales y municipa-
les de salud.6

El ámbito de la regulación y fiscalización 
comprende, entre otras, el control de los 
riesgos de salud; la acreditación y control 
de la calidad de los servicios médicos; la 
certificación de calidad de los medicamen-
tos y productos biológicos, equipos y otras 
tecnologías sanitarias, otros productos con 
riesgo sanitario, así como cualquier otra 
actividad que implique la generación y el 
cumplimiento de la legislación dirigida a 
proteger la salud pública.7

El fortalecimiento para el ejercicio de 
la función de regulación y fiscalización en 
materia de salud pública abarca entre otros, 
los aspectos siguientes:
	Marco institucional y respaldo legal para 
el ejercicio de esta función rectora.
	Fiscalización y control para hacer cumplir 
las regulaciones.
	Regulación y control de insumos médicos 
y tecnología sanitaria, así como de bienes 
y servicios.

	Regulación y certificación de recursos 
humanos de la salud.
	Desarrollo de mecanismos regulatorios para 
la protección del paciente y regulaciones de 
Buenas Prácticas en la prestación de servicios.

La regulación sanitaria en salud también 
está dirigida a los que brindan los servicios 
de salud y abarca la ejecución de acciones 
directas sobre la regulación del acceso (se-
gún el nivel de atención que corresponda), 
el control, la evaluación y la auditoría del 
desempeño asistencial y la calidad de la 
atención en salud. Estas acciones son regu-
ladas a través de resoluciones, reglamentos, 
regulaciones, normas e instrucciones, todo 
lo cual constituye el marco normativo para la 
regulación de la atención de la salud.

El fortalecimiento de la regulación en 
los servicios de salud debe contribuir a su 
reorganización, así como a propiciar la me-
jor utilización de los recursos, no solo con 
una lógica financiera, sino de forma que se 
obtenga calidad en la acción, una respuesta 
adecuada a los problemas clínicos y la sa-
tisfacción del paciente.8

La regulación de los servicios de salud 
comprende, entre otras, la implantación de 
las Guías de Buenas Prácticas Clínicas en 
todos los niveles de atención, la adecuada 
estructuración de flujos de referencia entre 
estos, protocolos clínicos o directrices clí-
nicas, directrices para solicitar y autorizar 
de forma adecuada y racional el uso de las 
tecnologías de apoyo para el diagnóstico y 
tratamiento especializado, la correcta solici-
tud de exámenes complementarios y la indi-
cación de terapias especializadas, incluidos 
los medicamentos de costos elevados.9

Por otra parte, la regulación de los ser-
vicios de salud debe contribuir a su ade-
cuada oferta, según la demanda que más se 
aproxime a las necesidades reales de salud, 
ofrecer atención adecuada y oportuna según 
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la necesidad del paciente, así como a utilizar 
la capacidad de respuesta de cada nivel de 
atención, control y supervisión asistencial, 
como componente de capacitación de los 
profesionales de la salud, todo lo cual cons-
tituye un requisito para imprimir calidad a 
los servicios con el fin de obtener mayor 
eficiencia, eficacia y efectividad en las ac-
ciones de salud.

La regulación debe responder a la con-
cepción integral e integrada del SNS, con 
especial énfasis, en la orientación preventiva 
de los servicios, la reorganización, compac-
tación y regionalización y la planificación 
sanitaria como instrumento principal para 
la asignación, distribución y organización 
de los recursos y actividades de la gestión 
en aras de una mayor racionalización y op-
timización de los servicios de salud.

La regulación y fiscalización de los 
productos y servicios para la salud

El MINSAP es el organismo encargado 
de la aplicación de la política del estado y el 
gobierno para garantizar la protección de la 
salud de la población y con ese fin, define entre 
sus objetivos fundamentales, el ejercicio de la 
regulación sanitaria y la exigencia del cumpli-
miento de la base reglamentaria, normativa y 
metodológica para contribuir a la calidad de 
los productos y servicios para la salud.

Para ejercer las actividades de regulación 
sanitaria y como parte del proceso de reor-
ganización, compactación y regionalización 
que adelanta el MINSAP, se decidió fortale-
cer la estructura y rediseñar una sola unidad 
organizativa, el Centro para el Control Esta-
tal de los Medicamentos, Equipos y Dispo-
sitivos Médicos (CECMED) en una primera 
etapa hacia la perspectiva creación del Buró 
de Regulación Sanitaria del MINSAP.

En correspondencia con la función estatal 
de ejercer la regulación sanitaria, el objeto del 

CECMED, como autoridad nacional regula-
dora de productos y servicios para la salud, 
fue redefinido, entre otros, para:11

	Establecer las disposiciones legales, técni-
cas y administrativas para el ejercicio de las 
funciones de regulación y fiscalización de 
los productos y servicios para la salud que 
aseguren la calidad, seguridad, eficacia y 
efectividad para la protección y el beneficio 
de la salud pública.
	Establecer los requisitos para las autori-
zaciones sanitarias de los productos para 
la salud humana, definidos entre otros, los 
siguientes: medicamentos y productos bio-
lógicos para uso humano, diagnosticadores 
y equipos médicos, programas informáti-
cos con fines específicos de diagnóstico y 
tratamiento, órganos y tejidos humanos y 
veterinarios para ser empleados en trasplan-
tes o reconstituciones de seres humanos, 
radioisótopos para diagnóstico in vivo, 
radiofármacos y productos radioactivos 
utilizados para diagnóstico o fin terapéu-
tico, medicamentos y productos naturales 
de producción industrial y desinfectantes 
de uso hospitalario.
	Administrar el Registro Sanitario de fabri-
cantes, distribuidores, comercializadores, 
importadores y exportadores de productos 
para la salud humana.
	Liberar lotes de productos para la salud 
humana nacionales, de importación y para 
la exportación.
	Autorizar ensayos clínicos y otras investi-
gaciones biomédicas en seres humanos.
	Realizar la inspección estatal a productos y 
servicios para la salud humana; emitir las 
licencias sanitarias correspondientes.
	Regular los requisitos de calidad y direc-
trices de Buenas Prácticas a los productos 
y servicios para la salud humana; certificar 
su cumplimiento por parte de las entidades 
nacionales y extranjeras.
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	Realizar investigaciones y ensayos de labo-
ratorio para verificar el cumplimiento de las 
especificaciones de calidad aprobadas para 
los productos objeto de control y regulación 
sanitaria.
	Ejecutar inspecciones y auditorías de la 
calidad de equipos médicos emisores de 
radiaciones ionizantes como parte de los 
procesos de autorización de las prestacio-
nes médicas.
	Fiscalizar la aplicación y cumplimiento de las 
normas técnicas en los equipos médicos con 
vistas a demostrar su conformidad con los 
requisitos de seguridad, eficacia y efectividad.
	Dirigir el funcionamiento y desarrollo del 
Sistema Nacional de Vigilancia de produc-
tos y servicios para la salud humana.
	Aplicar medidas sanitarias de seguridad 
en caso de riesgo para la salud pública, así 
como sanciones y multas cuando ocurran 
violaciones de la legislación vigente en el 
ámbito de su competencia.
	Autorizar y controlar la importación y 
exportación con carácter comercial y no co-
mercial de productos para la salud humana, 
así como muestras de material biológico en 
cumplimiento de las disposiciones sanita-
rias vigentes.
	Regular y controlar las Buenas Prácticas 
para Bancos de Sangre y servicios transfu-
sionales, las disposiciones sanitarias vigentes 
relacionadas con la seguridad de la sangre y 
sus componentes para la hemoterapia y su 
uso como materia prima farmacéutica en la 
producción de hemoderivados.
	Regular el procedimiento de evaluación y 
dictaminación sobre las propuestas de auto-
rización para la introducción de Tecnologías 
Sanitarias en el Sistema Nacional de Salud.
	Desarrollar la actividad internacional 
propiciando relaciones de colaboración y 
cooperación científico-técnica con organi-
zaciones internacionales, el diálogo regula-

torio con autoridades homólogas, así como 
el desarrollo de las actividades previstas en 
los convenios de gobierno y proyectos de 
cooperación e intercambio, para facilitar la 
comercialización de productos y la prestación 
de servicios para la salud humana.

El CECMED como autoridad nacional 
reguladora de medicamentos, equipos y dis-
positivos médicos cumple con las funciones 
definidas en su objeto por los Ministerios de 
Economía y Planificación, así como de Salud 
Pública. Además, actualmente cuenta con las 
certificaciones respectivas de las Organiza-
ciónes Mundial y Panamericana de la Salud.

La regulación sanitaria de los servicios 
de salud es un elemento fundamental para 
asegurar su calidad. En el Reglamento Ge-
neral de Policlínicos del MINSAP, se define 
que la calidad de un servicio de salud se 
logra cuando es accesible y equitativo, con 
prestaciones óptimas, teniendo en cuenta los 
recursos disponibles, así como la adhesión y 
satisfacción del usuario y del prestador del 
servicio, con la atención recibida y brindada 
respectivamente.

El control de la calidad de la atención mé-
dica tiene carácter normativo para asegurar 
una asistencia óptima y está en función del 
grado de la adecuación del servicio según 
los recursos humanos, su cualificación y 
entrenamiento, así como de ciertos indica-
dores científicos y tecnológicos expresados 
en normas y regulaciones concretas para 
los procesos que rigen la prevención y 
aplicación de las técnicas de diagnóstico, 
tratamiento y rehabilitación.

En el contexto de los servicios de salud, la 
regulación y fiscalización debe estar orien-
tada, entre otras cosas, a asegurar el cumpli-
miento de las Buenas Prácticas y el control 
de instalaciones físicas, equipos, tecnologías, 
instrumentos, personal médico y de enfermería, 
técnicos de la salud, sus ambientes, protocolos 
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y procedimientos asistenciales involucrados en 
los servicios de atención médica definidos y que 
hayan pasado por algún proceso de autorización 
y aprobación, servicios de apoyo diagnóstico y 
terapéutico, así como aquellos que impliquen 
la incorporación de nuevas tecnologías.

La implementación de un proceso de 
evaluación de las estructuras, procesos y 
resultados de los servicios de salud, de for-
ma sistemática y continua, permite ejercer 
acciones de control y auditoría asistenciales, 
adoptar medidas correctivas en su ejecución 
y garantizar su mayor calidad, eficiencia, 
eficacia y efectividad.

En el ejercicio de la regulación sanitaria 
intervienen de forma integrada y activa todas 
sus respectivas estructuras organizacionales 
para cuya gestión se requiere de un conjunto 
de mecanismos y capacidades condicionadas 
por la representatividad política y social, 
solvencia, autoridad técnica, transparencia y 
escrutinio social.

La eficacia y la efectividad por medio de 
la regulación, deben lograrse transformando 
sus acciones para convertirlas en estimu-
ladoras de la atención de salud, contribuir 
a mejorar la calidad, la integralidad y la 
satisfacción de la población con los servi-
cios de salud.
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Resumen. La regulación de medicamentos para pro-
mover y proteger la salud pública ha evolucionado 
históricamente con ampliación gradual del alcance 
y la autoridad conforme a la complejidad del sector 
farmacéutico y los requerimientos sociales. Se com-
pilaron las disposiciones reguladoras y se caracterizó 
el desarrollo de la regulación de medicamentos y 
diagnosticadores en Cuba, desde la creación en 1989 
del Centro para el Control Estatal de la Calidad de 
los Medicamentos (CECMED). Fueron consultadas 
fuentes públicas e inéditas. Se crearon bases de datos, 
tablas y gráficos según fechas de emisión, vigencia 
y relevancia. Los resultados fueron validados por 
expertos. Se concluyó que la Reglamentación de 
las funciones del CECMED es amplia y que con su 
desarrollo durante los últimos 22 años, ha logrado 
consolidar las bases legales y metodológicas para el 
adecuado respaldo de los productos y procesos bajo 
su control y para su funcionalidad como institución, lo 
que le permite cumplir con su misión y asumir nuevos 
retos para su perfeccionamiento.

Palabras clave: reglamentación farmacéutica en Cuba, 
regulación de medicamentos y diagnosticadores.

Introducción
Las personas y los gobiernos invierten 

dinero en los medicamentos debido al papel 
que desempeñan para salvar vidas, restablecer 
la salud, prevenir enfermedades y detener 
epidemias. Pero para lograrlo, los medica-
mentos tienen que ser seguros, efectivos, de 
buena calidad y ser utilizados adecuadamente. 
Esto implica que su desarrollo, producción, 
importación, exportación y subsecuente dis-
tribución tienen que regularse para asegurar 
que alcancen los estándares establecidos.1 

Un sistema nacional de regulación de 
medicamentos debe reflejar el nivel del 
sector farmacéutico relevante del país. En 
los países en desarrollo, la regulación de 

Abstract. The regulation of drugs to promote and pro-
tect public health has historically evolved with gradual 
expansion of the scope and authority in accordance 
with the complexity of the pharmaceutical sector and 
social requirements. The Regulatory provisions were 
compiled and it was also characterized the develop-
ment of the regulations of drugs and in vitro diagnostic 
products in Cuba since the creation of the Center for 
the State Quality Control of Drug (CECMED) in 
1989. Public and unpublished sources were consulted. 
Databases, tables and graphs were created according 
to dates of issue, validity and relevance. The results 
were validated by experts. It was concluded that the 
Regulation of CECMED’s functions is wide and with 
the development reached over the past 22 years it has 
managed to consolidate the legal and methodological 
support for products and processes under their scope 
and for its functionality as an institution, allowing to 
fulfill its mission and take on new challenges for its 
improvement.

 
Key words: drug regulation in Cuba, regulation of 
drugs and in vitro diagnostic products.

medicamentos debe desarrollarse en fases, 
comenzando con las más básicas, (pero 
priorizadas) y las funciones menos inten-
sivas en sus demandas de recursos. Por 
ejemplo, en países donde la fabricación 
local es pequeña, la inspección de buenas 
prácticas de manufactura no puede ser con-
siderada una prioridad, comparada con la 
de los canales de distribución o el registro 
de los medicamentos importados.2

Analizando el desarrollo histórico de la 
regulación de medicamentos, se ha dicho que 
las estructuras de regulación que existen hoy 
(leyes, agencias reguladoras, laboratorios 
de control de calidad y otros) han evolucio-
nado en el tiempo. Durante este proceso, el 
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alcance de la legislación y la autoridad para 
regular se han ampliado gradualmente en 
respuesta a la siempre creciente complejidad 
del sector farmacéutico y a las necesidades 
percibidas de la sociedad. Es por ello que la 
regulación de medicamentos es la política 
pública que da respuesta a los problemas o 
necesidades percibidas de la sociedad y un 
proceso cuyo objetivo final es el de promover 
y proteger la salud pública. 

Este trabajo tuvo como objetivo compilar 
las disposiciones reguladoras y caracterizar el 
desarrollo de la regulación de medicamentos 
y medios de diagnóstico in vitro (diagnostica-
dores) en Cuba en su relación con el entorno, 
a partir de la creación de la Autoridad Regu-
ladora de Medicamentos Nacional (ARN), el 
Centro para el Control Estatal de la Calidad 
de los Medicamentos (CECMED).

Métodos

Para compilar la información fueron 
consultadas las fuentes públicas e infor-
mación inédita de archivos entre 1989 y 
junio de 2011 en busca de las disposiciones 
reguladoras promulgadas por las institu-
ciones relacionadas para los productos que 
regula el CECMED, a saber, medicamentos, 
diagnosticadores y desinfectantes de uso 
hospitalario. Emisiones anteriores fueron 
consideradas antecedentes siempre y cuando 
fueran sustituidas por otras emitidas en el 
período objeto de estudio.

Los datos obtenidos fueron procesados 
en tablas y gráficos en función de fechas de 
emisión y vigencia, dianas de regulación y 
relevancia en cuanto a su papel en las áreas 
de regulación específicas y las necesidades 
a las que brindan respuesta. Los datos pri-
marios y su discusión fueron consultados 
con los responsables de los respectivos pro-
cesos en el CECMED y validados también 
por ellos.

Resultados
La cantidad total entre 1989 y junio de 

2011 fue de 195. Como resultado de la evolu-
ción de la reglamentación, 139 de ellas mantu-
vieron su vigencia al cierre de junio de 2011. 
En la tabla 1, se relacionan las disposiciones 
reguladoras emitidas y vigentes por año en 
esta etapa, lo que se ilustra en la figura 1. 

Tabla 1. Disposiciones reguladoras emi-
tidas y vigentes por año en el período 
1998-junio de 2011

Disposiciones
Año Emitidas  Vigentes
1989 1 1
1990 0 0
1991 2 1
1992 10 2
1993 1 0
1994 7 2
1995 5 0
1996 6 3
1997 4 2
1998 7 1
1999 2 0
2000 28 15
2001 14 12
2002 17 15
2003 18 15
2004 10 9
2005 4 4
2006 17 15
2007 15 15
2008 15 15
2009 4 4
2010 3 3
2011 5 5
Total 195 139
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Las disposiciones reguladoras anteriores 
a 1989 que con carácter de ley, reglamento 
y resolución fueron aprobadas para la regu-
lación de medicamentos ascendieron a siete. 

Fueron seleccionadas las 10 dianas de 
regulación que se relacionan a continuación:
  1.	Reglamentación.
  2.	Registro de Medicamentos.
  3.	Vigilancia Postcomercialización.
  4.	Inspecciones Farmacéuticas Estatales.
  5.	Ensayos Clínicos.
  6.	Laboratorio Nacional de Control.
  7.	Liberación de Lotes.
  8.	Diagnosticadores.
  9.	Sangre y Hemoderivados.
10.	Desinfectantes técnicos de uso hospitalario.

Estas dianas no siempre coinciden con 
la clasificación establecida en la web del 
CECMED, por esta razón, se identificó de 
manera independiente la base para Sangre y 
Hemoderivados por su trascendencia, sobre 
todo, en términos de seguridad.

Las disposiciones emitidas y vigentes 
para cada una de estas dianas, se muestran 

en la tabla 2 (como total) para el período de 
estudio y en la tabla 3 en cada uno de los 
años, lo que se ilustra en la figura 2. Las 
consideraciones correspondientes se discu-
ten a continuación.

Discusión

El análisis de las disposiciones emitidas por 
año reveló tres etapas claramente definidas. 

Los primeros diez años de trabajo del 
CECMED (1989 a 1999) no fueron particu
larmente productivos en la elaboración y 
aprobación de nuevas disposiciones regu-
ladoras. Solamente el 23 % de ellas (45), 
fueron promulgadas en el período. 

El 2000, en cambio, se convirtió en hito 
de la regulación, ya que fueron aprobadas 
28 disposiciones que representaron el 14 % 
de todo lo que se ha regulado hasta el pre-
sente. La evaluación del CECMED por la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) 
en el proceso de precalificación de la vacuna 
cubana recombinante contra la hepatitis B, 
imprimió el impulso acelerador para comple-

Fig. 1. Disposiciones reguladoras emitidas y vigentes por año. Período 1989-junio de 2011. E  Emitidas.  
V  Vigentes.
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Tabla 2. Disposiciones reguladoras emitidas y vigentes por diana de regulación en 
el período 1989-junio de 2011

Disposiciones
Diana reguladora Emitidas Vigentes
Reglamentación 18 14
Registro de Medicamentos 45 32
Vigilancia Poscomercialización 29 22
Inspecciones farmacéuticas estatales 34 24
Ensayos Clínicos 18 12
Laboratorio Nacional de Control 13 7
Liberación de Lotes 3 1
Diagnosticadores 18 14
Sangre y Hemoderivados 14 12
Desinfectantes técnicos de uso hospitalario 3 1
Total 195 139

tar la base legal y metodológica del sistema de 
regulación de medicamentos y especialmente, 
para vacunas. Desde entonces y hasta 2008, 
se mantuvo un intenso ritmo de desarrollo.

Los últimos tres años marcan una dismi-
nución en el ritmo de emisión de regulacio-
nes dado que ya han sido establecidos los 
estándares fundamentales y los campos sin 
reglamentación van siendo escasos. En esta 
etapa requiere particular atención la revisión 
de las disposiciones antiguas para identificar 
si necesitan o no de actualización.

Se corroboró que todas las áreas bajo el 
alcance de las funciones del CECMED dis-
ponen de las bases legales y metodológicas 
necesarias para su adecuado desempeño.3-12 

Al analizar la relación entre las dis-
posiciones emitidas y las vigentes, se 
evidenció un buen nivel de actualización. 
La mayor cantidad de disposiciones susti-
tuidas o derogadas 46 (82 %) de un total 
de 56, correspondieron al período 1989 
-2000. El estado alcanzado por la organi-
zación se considera adecuado, ya que se 

mantienen vigentes leyes, reglamentos y 
resoluciones que definen las tareas para el 
CECMED y que son bases que no requie-
ren de renovación, mientras que el resto se 
va modificando conforme al desarrollo del 
entorno y de la ciencia. 

En el campo de las disposiciones para 
cada una de las funciones de regulación y 
control del CECMED resaltan algunas ca-
racterísticas que conviene discutir. 

Bajo el nombre de Reglamentación, se 
han agrupado las disposiciones reguladoras 
del Sistema General de Regulación para Me-
dicamentos y Diagnosticadores, aplicables a 
todas o varias de las funciones y también las 
que corresponden al propio CECMED como 
institución, en su desempeño como ARN.

Entre sus premisas se encuentran la Ley 
de Salud vigente, que data de 1983 y su 
Reglamento de 1988, ambos anteriores a 
la creación del CECMED, en los que se 
confiere al Ministerio de Salud Pública 
(MINSAP) de la República de Cuba, la 
potestad de controlar los aspectos referidos 
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a los medicamentos en los que además, son 
reconocidos explícitamente la Farmacovigi-
lancia, la Sangre y sus derivados, así como el 

Registro de Medicamentos. También consti-
tuyen premisas las tarifas de cobro para los 
registros de productos importados.

Tabla 3. Disposiciones reguladoras emitidas (E) y vigentes (V) por año para las actividades regula-
das por el CECMED en el período 1989-junio de 2011

Año E V E V E V E V E V E V E V E V E V E V

1989 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

1990 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

1991 0 0 1 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

1992 0 0 1 1 0 0 2 0 2 0 3 0 0 0 0 0 2 1 0 0

1993 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

1994 2 1 0 0 0 0 2 1 2 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0

1995 2 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0

1996 1 1 1 0 0 0 1 0 1 1 0 0 0 0 1 1 0 0 1 0

1997 0 0 1 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 1 0 1 1 0 0

1998 0 0 3 1 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 0

1999 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0

2000 2 2 5 4 7 1 3 1 5 4 2 1 1 0 2 2 1 0 0 0

2001 2 1 5 5 3 2 0 0 0 0 0 0 0 0 2 2 2 2 0 0

2002 1 1 7 6 4 4 3 2 0 0 1 1 0 0 1 1 0 0 0 0

2003 0 0 6 3 3 3 4 4 0 0 0 0 0 0 3 3 2 2 0 0

2004 0 0 1 0 1 1 5 5 0 0 1 1 0 0 0 0 2 2 0 0

2005 0 0 0 0 0 0 2 2 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0

2006 3 3 2 2 2 2 5 4 0 0 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1

2007 3 3 1 1 3 3 2 2 2 2 3 3 0 0 0 0 1 1 0 0

2008 1 1 3 3 5 5 0 0 2 2 1 1 0 0 1 1 2 2 0 0

2009 0 0 2 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 0 0

2010 0 0 0 0 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

2011 0 0 4 4 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Total 18 14 45 32 29 22 34 24 18 12 13 7 3 1 14 12 18 14 3 1
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relacionada con el Control Estatal de los 
Medicamentos y Diagnosticadores marcó 
una pauta en 2000, por cuanto organizó los 
objetivos, la estrategia y las perspectivas del 
trabajo del CECMED a corto y largo plazo.

Han sido relevantes para la transparencia, 
credibilidad y predictibilidad del trabajo 
del CECMED, las Buenas Prácticas Regu-
ladoras Cubanas aprobadas en 2002, com-
plemento de la Política, que cuentan ya con 
un anexo sobre la información que debe ser 
publicada por esta institución y otro para el 
manejo de sus expertos externos y comités 
de expertos.

En este grupo de Reglamentación, 
se incluyen resoluciones y reglamentos 
orientados a los aspectos relacionados 
con la organización del CECMED. Se han 
promulgado 18 disposiciones, de las cuales 
14 se mantienen vigentes. Las derogadas 

Este es el único grupo para el cual fue 
emitida una disposición en 1989, dirigida a 
crear el CECMED como una unidad inde-
pendiente del Sistema Nacional de Salud, 
con financiamiento presupuestado propio, 
subordinada al MINSAP y metodológica-
mente a su Viceministerio de Ciencia y Téc-
nica. Las funciones y atribuciones asignadas 
al centro por este ministerio en 1994, ofrecen 
el fundamento legal para la regulación de 
medicamentos y diagnosticadores. 

Un hito en este campo de la regulación 
lo constituyó en 1996, la creación del Buró 
Regulatorio de Protección para la Salud Pú-
blica, que en su condición rectora permitió 
al CECMED la aprobación de disposiciones 
reguladoras en los casos en que jerárquica-
mente no fue posible hacerlo por el CEC-
MED. se encuentran fuera de su alcance. La 
emisión de la Política Farmacéutica Nacional 

Fig. 2. Disposiciones reguladoras emitidas y vigentes para actividades reguladas por el CECMED en el 
período 1989-junio de 2011 por diana de regulación.
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corresponden a variaciones en las tarifas de 
cobro por los servicios científicos y técnicos 
que brinda el CECMED, las que han sido 
actualizadas en más de una oportunidad 
mediante disposiciones de los Ministerios de 
Finanzas y Precios de la República de Cuba, 
así como del MINSAP.

El Registro de Medicamentos es la fun-
ción reguladora pionera en esta ARN, puesto 
que funcionaba en la Dirección Nacional de 
Farmacia del MINSAP desde 1979 y para la 
cual ya habían sido emitidas cuatro disposi-
ciones sobre requisitos de registro y textos 
para impresos de medicamentos nacionales, 
que fueron actualizadas varias veces en los 
años posteriores. 

La considerable magnitud de fabricación 
de medicamentos nacionales y el intenso 
programa de investigación y desarrollo de 
nuevos productos, de sustitución de impor-
taciones y promoción de las exportaciones 
fueron factores que propiciaron la existencia 
de un registro fuerte. Se destaca esta función 
con el mayor número de regulaciones emiti-
das (45), de ellas, 32 vigentes. Se evidencia 
en su base reguladora una mantenida fre-
cuencia de emisión de normativas en toda la 
década de los 90, que pone de manifiesto la 
permanente respuesta brindada a la necesi-
dad de establecer estándares para garantizar 
la calidad de los nuevos medicamentos y 
para todos los que eran evaluados por la 
insipiente autoridad nacional. La actualiza-
ción ha estado lógicamente dirigida hacia las 
regulaciones aprobadas entre 1991 y 1999. 

La variedad de aspectos que cubre este 
conjunto de regulaciones tiene en su más 
alto nivel en el Reglamento para el Registro 
que ya se encuentra en su tercera emisión, 
el respaldo para las diferentes modalidades 
de autorización como el registro temporal y 
el condicionado, la información sobre medi-
camentos con dos ediciones, la delimitación 

para el registro de medicamentos con suple-
mentos dietéticos y dispositivos médicos, los 
estudios de estabilidad, la información sobre 
los medicamentos y requisitos especiales 
para productos como alérgenos, homeopá-
ticos y los productos biológicos conocidos. 

Los ensayos clínicos comenzaron a con-
trolarse por el CECMED a partir de 1991, 
fecha en la que el MINSAP, le asignó esta 
autoridad. De inmediato, se desarrollaron 
requerimientos y la primera edición de las 
Buenas Prácticas Clínicas (BPC). En la dé-
cada respectiva comenzaron a desarrollarse 
medicamentos nacionales por la naciente in-
dustria biotecnológica y surgió la necesidad 
de realizar los correspondientes ensayos en 
humanos. El 39 % (7) de la reglamentación 
para el respaldo de los ensayos clínicos, 
se desarrolló entre 1991 y 1999, lo que se 
encuentra por encima de la media que se 
analizó al inicio de la discusión. Análo-
gamente al comportamiento general, el 
2000 marcó un hito por el fortalecimiento 
alcanzado en vísperas de la inspección de la 
OMS, por cuanto en su curso se aprobó el 
28 % (5) de todas las disposiciones emitidas 
para esta función (18), de las cuales 12 se 
mantienen vigentes.

Con excepción de la regulación para el 
ensayo clínico piloto y de la que establece 
la aprobación por el CECMED de todos los 
ensayos en humanos, todas las disposiciones 
emitidas hasta 1999 han sido actualizadas, lo 
que es representativo de un muy buen nivel 
de renovación, hecho que se ilustra además, 
con tres ediciones de las BPC y de los Re-
quisitos para la autorización y modificación 
de ensayos clínicos y con dos dirigidas a 
requerimientos para estudios de biodisponi-
bilidad y bioequivalencia, del manejo de los 
productos en ensayo y las consideraciones 
sobre evaluación de productos para cáncer 
y SIDA. 
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Entre las disposiciones vigentes que han 
marcado pautas por asumir nuevos retos, se 
encuentra la certificación del cumplimiento 
de las BPC como base de la acreditación de 
sitios clínicos y la notificación de eventos 
adversos durante estos estudios. 

Cuba es un país con una industria farma-
céutica nacional de elevado nivel de cobertu-
ra de las necesidades de medicamentos. Por 
ello, la función de inspecciones comenzó a 
dotar de respaldo a los procesos de fabri-
cación y control con un enfoque dirigido 
hacia las buenas prácticas recomendadas 
desde 1992. Debe destacarse que en esa 
época, la ARN de Cuba no tenía fortalecida 
esta actividad de inspecciones, por lo que 
las primeras disposiciones de buenas prácti-
cas de fabricación en general y de productos 
estériles en particular, fueron desarrolladas 
por comisiones de trabajo con expertos de 
diferentes instituciones y la participación 
del extinto Comité Estatal de Normalización 
(CEN). Se elaboraron como una norma 
principal cuya preparación fue coordinada 
por el CECMED, con un anexo. Fueron pro-
mulgadas en el formato de Norma Cubana 
y puestas en vigor mediante la Resolución 
Conjunta CEN-MINSAP 1-92.

En la fecha, la función cuenta con sólidas 
bases conformadas por 34 normativas emiti-
das y 24 vigentes que incluyen tres ediciones 
del reglamento de inspección farmacéutica es-
tatal, dos de buenas prácticas de distribución, 
tres de las buenas prácticas de fabricación 
con nueve anexos específicos para aerosoles, 
agua de uso farmacéutico y vapor limpio, 
líquidos y semisólidos, formas sólidas, 
radiofármacos, medicamentos herbarios, 
productos en investigación, ingredientes 
farmacéuticos activos y una actualización 
de producciones estériles. Para la fabrica-
ción de citostáticos existe una regulación 
específica y para productos biológicos hubo 

una regulación propia, aunque se adoptó en 
2000 la de la OMS. 

Las licencias sanitarias para las opera-
ciones farmacéuticas de fabricación, distri-
bución, importación y exportación fueron 
establecidas en 2000 y las dos ediciones 
de su reglamento datan de 2002 y 2007. 
Con anterioridad solamente se exigían las 
licencias para la fabricación. La primera 
disposición al respecto fue promulgada en 
1996. Asimismo, se dispone de reglamentos 
para buenas adquisiciones y donativos de 
medicamentos.

A favor de la transparencia y la com-
prensión de los criterios de evaluación en 
las inspecciones, se publicó una Guía para 
la Clasificación de las No Conformidades. 

La primera disposición referida a la 
función de laboratorio fue promulgada en 
1992 con la participación del CEN como la 
Norma Cubana de Buenas Prácticas de Labo-
ratorio (BPL). Así, se brindó el respaldo de 
un estándar reconocido internacionalmente 
para el control realizado por los fabricantes 
nacionales de medicamentos. Tempranamen-
te también, en 1994, se aprobaron buenas 
prácticas para ensayos toxicológicos y sus 
inspecciones. Esto partió de la necesidad 
de establecer los patrones para los ensayos 
con animales que dieran respuesta al fuerte 
movimiento de investigación y desarrollo 
de nuevos productos en el país en la década 
de los 90. El Laboratorio de Control de 
Calidad propio del CECMED inició su fun-
cionamiento en 1994 y en 2000, se emitió 
una resolución para oficializar su actividad 
para el control físico-químico, biológico y 
microbiológico (I, II y III).

Para la base reguladora de esta función, 
se han emitido 13 normativas, de ellas, siete 
vigentes, las cuales abarcan la organización 
interna de los laboratorios que integran el La-
boratorio Nacional de Control del CECMED, 
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las BPL, la validación de métodos analíticos, 
el ensayo de disolución y dos ediciones de 
la regulación sobre materiales de referencia.

En el estudio de la base reguladora de 
Vigilancia Postcomercialización, se han 
incluido las actividades referidas a las im-
portaciones y exportaciones, la vigilancia 
de calidad, seguridad y eficacia, por lo que 
no coincide exactamente con lo publicado 
en la página web del CECMED sobre la 
Reglamentación.

Las disposiciones sobre Vigilancia 
Postcomercialización comenzaron a desarro-
llarse tardíamente por el CECMED a partir 
de 2000. Durante casi 10 años, la vigilancia 
se realizó en el país por cada uno de los sub-
sistemas ya existentes para medicamentos, 
vacunas, intoxicaciones y calidad sin que la 
autoridad reguladora ejerciera el papel de co-
ordinación, análisis y toma de medidas que 
desempeña en la actualidad. La ausencia de 
reglamentación promovida por el CECMED 
es un reflejo de esta realidad.

Esta función cuenta con 29 disposiciones 
emitidas, de ellas, 22 vigentes. El mayor ni-
vel de emisión lo alcanzó en 2000 con siete 
disposiciones (24 %). Cuenta con un regla-
mento para desarrollar la vigilancia como 
un sistema y también para el control de las 
importaciones y para donativos. Dispone de 
regulaciones para confeccionar los informes 
periódicos de seguridad, comunicaciones 
expeditas y periódicas de eventos adversos, 
para la investigación de los relacionados con 
la inmunización, retirada del mercado y para 
la destrucción de medicamentos entre los 
temas relevantes. En términos cualitativos, 
la aprobación en 2008 del reglamento para 
la vigilancia fue un hecho relevante, que 
marcó hitos reguladores en el control de las 
importaciones establecido desde 2003 y la 
consolidación del proceso de control sobre 
la retirada de medicamentos del mercado y 

de su destrucción, iniciado en 2000 y actua-
lizado en 2010.

La Liberación de Lotes es una función 
que no demanda de amplia base reguladora. 
Comenzó a desarrollarse por el CECMED 
orientada hacia los lotes de vacunas fabri-
cados nacionalmente y se extendió a los de 
importación. Para ella, se promulgaron en 
la etapa tres regulaciones, de las cuales una 
solamente se mantiene vigente y se le con-
sidera un adecuado respaldo por contemplar 
la liberación de vacunas, hemoderivados y 
todos los productos biológicos, sin limitarse 
a las vacunas como sus dos predecesoras. La 
regulación de este campo, se inició a finales 
de 1999.

La base que respalda la actividad de los 
diagnosticadores se presenta de manera 
independiente por las particularidades de 
esta diana de regulación, aunque para su 
análisis, también pudiera organizarse a 
partir de las clásicas funciones básicas de 
medicamentos, como el registro, las inspec-
ciones y licencias. Este tipo de productos 
es de gran impacto en materia de salud por 
la relevancia que presenta la realización de 
un diagnóstico adecuado para aplicar opor-
tunamente los tratamientos necesarios, sin 
embargo, las exigencias internacionales y los 
lineamientos de organismos reguladores no 
alcanzan el nivel de lo que está establecido 
para los medicamentos. Ha sido iniciativa 
de esta ARN aplicar el patrón regulador 
básico de las funciones para medicamentos 
a los diagnosticadores con las adaptaciones 
requeridas, lo que ha situado a este control 
y su la regulación respectiva en un nivel de 
vanguardia. Se han promulgado 18 disposi-
ciones, de ellas, 14 vigentes. 

El registro de los diagnosticadores se es-
tableció en 1992, a los tres años de crearse el 
CECMED. La primera edición de sus requi-
sitos data de 1992 y la de su correspondiente 
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reglamento de 1995, seguida en el mismo 
año por la primera edición de las Buenas 
Prácticas de Laboratorio Clínico. Ambos 
instrumentos cuentan actualmente con ver-
siones actualizadas. Las Buenas Prácticas de 
Fabricación de Diagnosticadores se aproba-
ron en 2000 y se actualizaron en 2004. El 
arsenal regulador para esta función involucra 
esencialmente el registro, su desempeño, las 
categorías de riesgo, las buenas prácticas 
para los laboratorios clínicos, las inspeccio-
nes, las exigencias particulares y las licencias 
para fabricación, distribución, importación y 
exportación de diagnosticadores.

La Sangre y Hemoderivados constituyen 
un subsistema que vale la pena ser destacado 
por su impacto regulador y por este motivo, 
se aborda de manera independiente en el 
presente trabajo.

El país cuenta con una eficiente infraes-
tructura para garantizar la hemoterapia con 
bancos de sangre, servicios transfusionales 
en los hospitales que lo requieren y una plan-
ta de hemoderivados para la obtención de 
medicamentos a partir del plasma humano. 

Para esta esfera de trabajo han sido 
emitidas 14 disposiciones, de las cuales la 
mayoría (12) se mantiene vigente. Forma 
parte de las funciones cuyo desarrollo se 
inició varios años después del surgimiento 
de la ARN con la creación en 1994 de un 
Grupo de Sangre. La primera disposición 
aprobada al respecto, se enfocó en 1996 
hacia las Buenas Prácticas para Bancos 
de Sangre, la que aún se mantiene vigente 
como plataforma para las futuras licencias 
de funcionamiento de los bancos. Conside-
rando la importancia de la seguridad viral 
de la sangre, los requisitos para los donantes 
han tenido dos emisiones, además, se han 
normalizado los requisitos para los procesos 
con sangre y sus derivados, las especifi-
caciones para placenta, los concentrados 

leucocitarios y el plasma como materia 
prima farmacéutica. 

El control de la calidad de los desinfectan-
tes técnicos de uso hospitalario fue asignado 
al CECMED por el MINSAP en 1996. En 
1998, se realizaron algunas precisiones 
para este tipo de productos y en 2006, se 
desarrollaron los requisitos específicos para 
el registro de estos productos, por lo que se 
aplicó el mismo esquema que se disponía 
para los medicamentos con las flexibilida-
des procedentes. Esta es una actividad de 
control muy puntual, que no genera amplias 
exigencias de reglamentación, ni opera como 
un sistema integrado con otras funciones, 
por lo que la base de que se dispone resulta 
suficiente para su ejecución.

Las evaluaciones realizadas por la OMS 
y por la Organización Panamericana de la 
Salud han puesto de manifiesto la fortaleza 
de la base reguladora del CECMED y su 
desempeño, por lo que la primera lo ha cer-
tificado como una ARN Funcional para Va-
cunas a partir de su inspección en noviembre 
de 2008 y la segunda, lo ha reconocido como 
Autoridad Reguladora para Medicamentos y 
Biológicos de Referencia Regional a partir de 
la inspección que le realizó en julio de 2010.13 

Conclusiones
La reglamentación de las funciones del 

CECMED es amplia y ha logrado consolidar 
con su desarrollo durante los últimos 22 años, 
las bases legales y metodológicas para el 
adecuado respaldo de los productos y proce-
sos bajo su alcance y para su funcionalidad 
como institución, lo que le permite cumplir 
con su misión y asumir nuevos retos para su 
perfeccionamiento. 
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Resumen. La promoción de medicamentos es fun-
damental para incitar su prescripción y uso. Este trabajo 
tuvo como objetivo reflexionar sobre la necesidad de la 
existencia del marco legal y ético de la promoción de medi-
camentos en Cuba, sobre la base del análisis del estado del 
arte en la materia, los criterios éticos recomendados por la 
Organización Mundial de la Salud y la Red Panamericana 
para la Armonización de Reglamentación Farmacéutica 
e identificación que se hace en Cuba en cuanto a promo-
ción de medicamentos dirigida tanto al público general 
como a profesionales de la salud. Se evidencia una gran 
preocupación por los organismos internacionales y los 
países, en establecer regulaciones que permitan lograr una 
“promoción más ética” como forma de abogar por el uso 
racional de los medicamentos y proteger al consumidor. 
En Cuba, se realiza promoción de medicamentos por las 
representaciones farmacéuticas extranjeras acreditadas, 
destinada a profesionales de la salud y autoridades en 
eventos científicos nacionales, ferias, exposiciones y 
páginas web de libre acceso. La promoción destinada al 
público en general, se realiza en ferias y exposiciones. 
En programas televisivos, radiales y prensa escrita, se 
realiza de forma inusual, como un hallazgo interesante, 
se identificó promoción de dos productos. La promoción 
de medicamentos no ética en Cuba no constituye un 
problema, hasta el momento en esta materia se tiene muy 
poco reglamentado, lo que hace necesario cumplir lo que 
está establecido y reglamentar los aspectos que no han 
sido considerados.

Palabras clave: promoción de medicamentos, marco 
legal, criterios éticos, promoción/público general, 
promoción/profesionales de la salud.

Introducción
El avance científico imparable que ca-

racteriza el campo de la farmacoterapia y 
el crecimiento de la población humana han 
incrementado el consumo de medicamentos, 
convirtiéndose en un problema social que 
requiere de atención, por ello, la importancia 
de la información a transmitir. Se hace nece-
sario un ordenamiento de las actividades de 

Abstract. Drug Promotion is essential to encour-
age its prescription and use. This study aimed to 
reflect on the need for its legal and ethical frame-
work in Cuba, by the analysis of the state of the 
art in the field, the ethical criteria recommended 
by the World Health Organization and the Pan 
American Network for Drug Regulatory Harmo-
nization; how “drug promotion” targeted to both 
the general public and health care professionals 
is identified in Cuba. A great concern has been 
shown by international organizations and coun-
tries to establish regulations that would achieve 
a “more ethical promotion” as a way to advocate 
for rational drug use and protect consumers. In 
Cuba, drug promotion is carried out by accredited 
foreign pharmaceutical representatives, aimed at 
health care professionals and authorities during 
national scientific events, fairs, exhibitions and 
open access web sites. The promotion to the gen-
eral public takes place in fairs and exhibitions. On 
television, radio and print media “drug promotion” 
is not made on a regular basis, it was identified as 
a find the promotion of two products. Unethical 
drug promotion in Cuba is not a problem, so far this 
matter is highly unregulated, which makes neces-
sary to accomplish what is established and regulate 
the aspects that have not been considered yet. 
 

Key words: drug promotion, legal framework, ethical 
criteria, promotion/general public, promotion/health 
care professionals.

promoción de medicamentos, de forma que 
se incremente el nivel de calidad de dichas 
actividades, con la correcta atención a los 
pacientes y se garantice el uso adecuado y 
racional de aquellos.

La Organización Mundial de la Salud 
(OMS) define como promoción de medica-
mentos1 “todas las actividades informativas 
y de persuasión desplegadas por fabricantes 
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y distribuidores con el objeto de inducir 
a la prescripción, el suministro, la adqui-
sición o la utilización de medicamentos”. 
Establece dos ámbitos bien definidos: uno, 
formado por aquellas normas que regulan 
la comunicación dirigida al público general 
y otro, orientado a las acciones dirigidas a 
los profesionales facultados para prescribir 
o dispensar.

En el mundo la promoción de medica-
mentos es inseparable del mercado moderno. 
Las empresas farmacéuticas, al igual que 
otras empresas, tienen que dar a conocer sus 
productos tanto al público en general como 
a los profesionales sanitarios, y al mismo 
tiempo, inducirles a su compra, prescripción 
o dispensación. Sin embargo, en el sector de 
los medicamentos la promoción se somete a 
un régimen diferente, pues los medicamentos 
constituyen bienes sociales.

La promoción activa no ética, por los 
medios masivos de comunicación, aumenta 
la automedicación irresponsable y el uso 
irracional de medicamentos. Los fármacos 
medicinales o medicamentos abandonan así 
su lugar de bien social, esencial para la salud 
pública y pasan a ser un bien de consumo.

Entre los países industrializados, sola-
mente Estados Unidos y Nueva Zelanda 
permiten la publicidad directa al consumidor 
sobre medicamentos de prescripción (venta 
bajo receta).2 La Unión Europea, en octubre 
de 2002, a partir de un proyecto de flexibi-
lizar las normativas en tal sentido, rechazó 
la iniciativa en defensa de la salud pública.3 
En Estados Unidos, la inversión total dirigida 
a la promoción farmacéutica aumentó de un 
14,2 % en 1996 a un 18,2 % en 2005. Esto es, 
de 11,4 a 29,9 miles de millones de dólares 
(de 8,4 a 22,04 miles de millones de euros 
respectivamente).4 La inversión realizada en 
publicidad de medicamentos con receta, por 
su parte, representó un 14 % del gasto total 

que estas empresas destinan a promocionarse 
en el mercado. Se estima que en promedio 
cada ciudadano norteamericano observa en 
su vida 150 000 anuncios publicitarios en 
televisión.

Investigaciones realizadas en Estados 
Unidos indican que, a pesar de la auto-
rregulación de la propaganda por parte de 
los grupos médicos, los fabricantes y el 
gobierno, los controles actuales no resultan 
satisfactorios para proteger los intereses de 
los pacientes. Los obsequios y regalías reci-
bidos por los médicos desencadena actitudes 
positivas del médico hacia los representantes 
farmacéuticos; esta interacción con la indus-
tria suele tener repercusiones negativas en la 
atención médica. Aproximadamente, el 90 % 
del presupuesto de promoción de la industria 
farmacéutica ($US 21 000 millones) conti-
núa siendo la dirigida a los médicos, aunque 
también ha aumentado dramáticamente la 
publicidad directa al consumidor.

Es innegable el impacto de la promoción 
de los medicamentos en la conducta de los 
consumidores, y de ahí, los potenciales 
riesgos que representa para la salud de la 
población, por ello, en 1968, durante la 
XXI Asamblea Mundial de la Salud, fueron 
establecidos los criterios éticos y científicos 
para la Propaganda farmacéutica.5 Estos 
criterios fueron revisados y ampliados, y 
en 1988, la Asamblea Mundial de la Salud 
aprobó los criterios éticos para la promoción 
de productos medicinales,1 con el objetivo 
de apoyar y fomentar el mejoramiento de 
la atención sanitaria mediante el uso ra-
cional de los medicamentos. wBrindan un 
marco teórico en el que se recomienda que 
los anuncios dirigidos al público “deben 
contribuir a que la población pueda tomar 
decisiones racionales sobre la utilización 
de medicamentos que están legalmente 
disponibles sin receta”. 
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Si se tiene en cuenta que la promoción 
de medicamentos afecta a la salud, fácil-
mente se puede comprender que deba tener 
un carácter informativo, en contraste con 
otros sectores en los que la promoción es 
fundamentalmente persuasiva. La finalidad 
de salvaguardar un interés público explica 
la intensa intervención que realizan mu-
chos países mediante el establecimiento de 
normas jurídicas orientadas a preservar la 
objetividad y veracidad de la información 
proporcionada en la promoción de medi-
camentos, así como a regir determinadas 
prácticas promocionales.

La Política Farmacéutica cubana6 permite 
el acceso a los medicamentos y el Ministerio 
de Salud Pública (MINSAP) desarrolla estra-
tegias para disminuir el uso inadecuado de 
ellos (Uso Racional de Medicamentos). La 
industria tiene la obligación y la responsabi-
lidad de proporcionar información fidedigna 
sobre sus productos a los profesionales de la 
salud con el objetivo de que estos adquieran 
una comprensión clara del uso apropiado de 
los medicamentos de prescripción médica. 
El Formulario Nacional de Medicamentos 
debe mantener actualizada la información 
farmacéutica sobre los medicamentos esen-
ciales existentes en el Cuadro Básico de 
Medicamentos7 (CBM) del país. 

En Cuba, en conformidad con la política 
farmacéutica del estado y como criterio ge-
neralizado, no se realiza promoción lucrativa 
de medicamentos, no se distribuyen muestras 
gratuitas al público ni a los profesionales de 
la salud con fines de promoción, tampoco 
existen los visitadores médicos. Las ventas 
de medicamentos están reguladas y subsi-
diadas por el Estado que es quien decide 
los precios. Los consumidores no son esti-
mulados a comprarlos, sino al uso adecuado 
de ellos. El sistema de venta cubano está 
desprovisto de la lucha de precios, no se 

tienen sistemas de venta agresivos, pues no 
son los productores quienes los deciden. A 
pesar de ello, no se puede negar que existe 
una mentalidad de producción, en la que 
los consumidores desean y esperan adquirir 
productos de calidad y el productor está 
obligado a aportar volumen y calidad al 
producto. Estas características proporcionan 
el marco ideal para la aplicación genuina de 
los principios que rigen el código de ética 
que establece la OMS.

No obstante, aunque la producción solo 
tiene un destino social, la mentalidad del 
mercadeo está determinada a satisfacer las 
necesidades del Sistema Nacional de Salud 
y las empresas y laboratorios adoptan su 
actividad en función de satisfacer estas nece-
sidades a través de los elementos básicos de la 
comercialización y las estrategias de comuni-
cación. Cuba tiene una creciente producción 
de productos biotecnológicos novedosos que 
se insertan tanto en el mercado nacional como 
internacional y que requieren estrategias de 
comunicación, medios y mensajes dentro y 
fuera del país una vez comercializados.

En la gestión de la información de medi-
camentos es difícil determinar con claridad 
hasta dónde llega ella y dónde realmente 
comienza la promoción. De acuerdo con la 
definición de promoción de medicamentos 
de la OMS, la diferencia se encuentra en la 
finalidad con que se da la información; de-
berá siempre darse prioridad a los intereses 
del paciente por sobre los del médico y de 
terceros. No se debe olvidar que la publici-
dad crea un estado de interacción entre dos o 
más personas en el momento de dar a cono-
cer la idea o mensaje y como consecuencia, 
se actuará o no de acuerdo con el rechazo o 
la aceptación de dicho mensaje, por lo que 
constituye una poderosa herramienta para 
la adopción de conductas saludables, tanto 
individuales como colectivas.
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Las estrategias y herramientas desplega-
das en la promoción de medicamentos son 
fundamentales para desarrollar actitudes 
responsables frente al “uso racional de los 
medicamentos”. Las personas no deben 
dejar de preguntarse a sí mismas: ¿se tiene  
conocimiento de lo nocivo o beneficioso 
que resulta un medicamento para evitar la 
automedicación o su uso inadecuado? Es 
necesario entonces que las estrategias en la 
Promoción de Medicamentos permitan ha-
bilitar a los profesionales de la salud y a las 
personas en la toma de decisiones acerca del 
uso y el consumo de medicamentos. 

Teniendo en cuenta la definición, el 
alcance y los principios de la promo-
ción de medicamentos establecida por la 
OMS, ¿algunas formas de divulgación 
de información sobre medicamentos en 
Cuba pudieran ser actividades promo-
cionales?, ¿se hace en Cuba promoción 
de medicamentos?, ¿puede evaluarse la 
promoción de productos farmacéuticos 
con los mismos indicadores que la de otros 
productos comerciales?, ¿la promoción de 
medicamentos en Cuba se hace bajo normas 
legales y éticas?

Este trabajo, con la búsqueda de estas 
respuestas, tuvo como objetivo general, 
reflexionar sobre la necesidad de desarrollar 
el marco legal y ético de la ″promoción de 
medicamentos″ en Cuba y como objetivos 
específicos, realizar una revisión sobre el 
estado del arte sobre las normas legales y 
éticas en promoción de medicamentos e 
identificar dentro de las formas de dar a 
conocer información sobre medicamentos 
en Cuba, promoción de medicamentos, 
teniendo en cuenta los criterios de la OMS.

 Materiales y Métodos

Se realizó una búsqueda a través de 
directorios y bases de datos bibliográficas 

que abarcó publicaciones periódicas y no 
periódicas publicadas en internet sobre pro-
moción de medicamentos.

Se accedió a sitios web y publicaciones 
editadas por la OMS, la Red Panamericana 
para la Armonización de Reglamentación 
Farmacéutica (RedPARF) y agencias regu-
ladoras de países como: Estados Unidos, 
España, Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, 
Colombia, Costa Rica, Ecuador, El Salva-
dor, Honduras México, Nicaragua, Panamá, 
Paraguay, Perú, República Dominicana, 
Venezuela y Cuba.

Se revisaron las recomendaciones de la 
OMS en materia de promoción de medica-
mentos, así como el estado del arte sobre el 
marco legal y ético de la promoción de me-
dicamentos en la Unión Europea, la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios (AEMPS); en países de Latino-
américa como: Argentina, Bolivia, Brasil, 
Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, El 
Salvador, Honduras, México, Nicaragua, 
Panamá, Paraguay, Perú, República Domi-
nicana y Venezuela, así como lo establecido 
por la RedPARF, con vistas a identificar 
aspectos comunes con los criterios éticos 
emitidos por la OMS.

Se identificó la promoción de medica-
mentos realizada en Cuba dirigida tanto al 
público general, como a los profesionales 
facultados para prescribir o dispensar, en el 
periodo de enero de 2010 a septiembre de 
2011, y para ello, se realizó una búsqueda 
en el Registro de Medicamentos de titulares 
extranjeros y productos registrados. Se soli-
citó a firmas de medicamentos acreditadas, 
las actividades promocionales realizadas 
en Cuba en el período en estudio y se ex-
ploraron las posibles formas utilizadas para 
divulgar información sobre medicamentos 
en programas televisivos y radiales. Además, 
se revisaron artículos publicados en prensa 
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escrita y digital (publicaciones periódicas 
cubanas) con alcance al público en general.

Se tomaron como referencia definicio-
nes y criterios éticos para la promoción de 
medicamentos establecidos durante la XXI 
Asamblea Mundial de la Salud,1 la publi-
cidad de todo tipo destinada a médicos y 
profesionales relacionados con la salud y 
para el público en general; la promoción 
realizada por representantes de productos 
farmacéuticos, así como la desarrollada en 
diferentes reuniones científicas y lo dispues-
to por el CECMED.8

Resultados y Discusión

La revisión del estado del arte sobre 
promoción de medicamentos evidenció 
que existe una gran preocupación por los 
organismos internacionales y los países en 
lograr una ″promoción más ética″ como 
forma de abogar por el uso racional de los 
medicamentos y proteger al consumidor. 
Durante la XXI Asamblea Mundial en 1988, 
la OMS emitió recomendaciones en materia 
de promoción de medicamentos (Criterios 
éticos para la promoción de medicamentos).1 
Estos criterios constituyen principios gene-
rales de normas éticas; no constituyen obli-
gaciones legales, pueden ser adaptados por 
los gobiernos a las circunstancias nacionales 
que correspondan a su situación política, 
económica, cultural, social, educativa, cien-
tífica y técnica, a las leyes y los reglamentos, 
al perfil de la morbilidad, a las tradiciones 
terapéuticas y al grado de desarrollo de su 
sistema de salud. Los criterios son aplicables 
tanto a la promoción destinada al público 
(medicamentos en venta libre) como a 
profesionales de la salud (medicamentos 
vendidos con receta). Se aplican igualmente, 
por lo general, a las medicinas tradicionales 
cuando proceda y a cualquier otro producto 
anunciado como medicina. 

Criterios éticos de la Resolución WHA 
41,17 de la OMS,1 comunes a los identifi-
cados en las regulaciones de los países y 
organizaciones revisadas
	La promoción activa dentro de un país 
debe limitarse a los medicamentos legal-
mente obtenibles en él. La promoción debe 
ser compatible con la política sanitaria 
nacional y estar en conformidad con los 
reglamentos nacionales, así como con las 
normas libremente adoptadas donde existan.
	Toda la propaganda que contenga afirma-
ciones relativas a los medicamentos ha de 
ser fidedigna, exacta, verdadera, informa-
tiva, equilibrada, actualizada, susceptible 
de comprobación y de buen gusto. No debe 
contener declaraciones que se presten a una 
interpretación equívoca o que no puedan 
comprobarse, o bien, omisiones que puedan 
inducir a la utilización de un medicamento 
que no esté médicamente justificado o que 
provoque riesgos indebidos.
	El texto y las ilustraciones de los anuncios 
destinados a los médicos y profesionales de 
la salud deben ser enteramente compatibles 
con la hoja de datos científicos, aprobada 
para el medicamento que se trate.
	La promoción destinada al público en 
general, solo será para los medicamentos 
que están legalmente disponibles sin re-
ceta, deben contribuir a que la población 
pueda tomar decisiones racionales sobre 
su utilización.
	Cuando se utiliza un lenguaje no técnico, 
la información ha de ajustarse a la hoja de 
datos científicos aprobada o tener una base 
científica legalmente determinada para su 
aprobación. No debe utilizarse un lenguaje 
que provoque miedo o angustia.
	Los representantes de productos farmacéu-
ticos han de tener una formación apropiada 
y recibir un adiestramiento adecuado para 
llevar a cabo las actividades de promoción 
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de una manera correcta y responsable, 
teniendo en cuenta los criterios de la OMS. 
	La información difundida en reuniones 
científicas debe ser primordialmente de 
contenido científico. Su valor educativo 
será sin duda mayor si están organizados 
por entidades científicas o profesionales.
	El patrocinio por un fabricante o distribuidor 
de productos farmacéuticos debe anunciarse 
claramente de antemano en la reunión y en 
todas las actas. Estas últimas deben reflejar 
con exactitud las comunicaciones y los de-
bates. Los agasajos y cualquier otro gesto de 
hospitalidad, así como los regalos ofrecidos 
a los miembros de las profesiones médicas y 
afines, deben ocupar un lugar secundario con 
respecto al objetivo principal de la reunión 
y han de mantenerse en un nivel modesto.
	Cualquier apoyo a profesionales de la salud 
para participar en un evento nacional o 
internacional no debe estar condicionado a 
la obligación de anunciar ningún producto 
medicinal.
	Sobre la difusión de información de es-
tudios científicos y vigilancia ulteriores a 
la comercialización. Se recomienda que 
se comunique a las autoridades sanitarias 
nacionales competentes la realización de 
estos estudios y que comités científicos y 
éticos competentes confirmen la validez de 
los protocolos de investigación. La infor-
mación comprobaba sobre dichos estudios 
debe notificarse a las autoridades sanitarias 
nacionales competentes y ser difundida lo 
antes posible.
	Todo el material de envasado y etiquetado 
debe contener datos compatibles con lo 
aprobado por los organismos nacionales de 
reglamentación farmacéutica. Los textos y 
las ilustraciones de los envases y las etique-
tas deben ajustarse a los principios de los 
criterios éticos enunciados en el presente 
documento.

	La información para los pacientes: pros-
pectos, folletos y otras instrucciones im-
presas debe estar a cargo de médicos o de 
farmacéuticos. El texto de los prospectos 
contenidos en el envase o de los folletos, si 
se destina específicamente a los pacientes, 
debe estar redactado en lenguaje corriente a 
condición de que se refleje adecuadamente 
el contenido médico y científico.
	Además de los prospectos y folletos apro-
bados, se debe fomentar cuando convenga 
la preparación y distribución de otros 
materiales informativos para pacientes y 
consumidores. El material de esta índole 
debe igualmente ajustarse a los criterios 
éticos enunciados.

Recientemente, la RedPARF ha publicado 
los criterios éticos para la Promoción de Me-
dicamentos9 para ser adaptados por sus países 
miembros acorde con las circunstancias nacio-
nales. Estos criterios están sustentados en los 
criterios éticos de esa Resolución de la OMS.1

A los fines del documento elaborado por 
la RedPARF, los criterios éticos se aplican 
a los medicamentos de venta bajo receta, 
venta libre, fitoterapéuticos o productos 
herbolarios y demás productos reconocidos 
por la legislación nacional. Define como pro-
moción todas las actividades informativas y 
de persuasión desplegadas por fabricantes y 
distribuidores con objeto de inducir a la pres-
cripción, la dispensación, el suministro, la 
adquisición o la utilización de medicamentos 
a través de las distintas estrategias, medios 
y vehículos de comunicación (incluyendo el 
patrocinio de congresos, entrega de muestras 
gratuitas y otros). Incluye la publicidad y 
propaganda en las actividades de promoción, 
tal como establece la OMS.

La Unión Europea a través de la Direc-
tiva 2001/83/CE9 del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, 
modificadas con la Directiva 2004/27 esta-
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blece la base legal sobre la promoción de 
medicamentos, ambas directivas acordes 
con los requisitos aprobados por la OMS. 
Las actividades promocionales las contem
pla en la definición de publicidad: “la 
publicidad de medicamentos” toda forma 
de oferta informativa, de prospección o de 
incitación destinada a promover la prescrip-
ción, dispensación, la venta o el consumo de 
medicamentos, incluyendo la publicidad al 
público en general y la publicidad a personas 
calificadas para prescribir o dispensar medi-
camentos, visitas de los visitadores médicos, 
el suministro de muestras, el patrocinio 
de reuniones promocionales y congresos 
científicos en los que participen personas 
facultadas para prescribir o dispensar me-
dicamentos, etc. La directiva establece una 
distinción entre la publicidad para el público 
en general y para personas facultadas para 
prescribir o dispensar medicamentos y plan-
tea que los estados miembros deben:
	Prohibir la publicidad de un medicamento 
para el que la autorización de comercia-
lización no ha sido concedida (esta pro-
hibición no se aplica a los medicamentos 
homeopáticos).
	Fomentar el uso racional de los productos 
y no puede ser engañosa.
	Prohibir la publicidad destinada al público 
en general de los medicamentos que: a) 
están disponibles bajo prescripción mé-
dica solamente; b) contengan sustancias 
psicotrópicas o estupefacientes; c) no están 
destinados para su uso sin la intervención 
de un médico.

La Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios a través del Real 
Decreto 1416/199410 (modificado por la 
Circular 7/1999 y otras regulaciones afines: 
artículo 78 de la Ley 29/2006, Real Decreto 
1345/2007), regula la publicidad de medi-
camentos para uso humano. Define la publi-

cidad de medicamentos11 como toda forma 
de oferta informativa, de prospección o de 
incitación destinada a promover la prescrip-
ción, la dispensación, la venta o el consumo 
de medicamentos. No considera publicidad 
el etiquetado, el prospecto, la ficha técnica, 
datos sobre farmacovigilancia, catálogos y 
listas de precios, información sobre enfer-
medades sin referencia a medicamentos, 
separatas originales o traducciones y las 
informaciones periodísticas siempre que no 
haya relación contractual con un anunciante. 
Tampoco es publicidad la información que 
el médico facilita al paciente en relación 
con determinados medicamentos que por su 
complejidad de posología o vía de adminis-
tración requieran la entrega de información 
adicional para facilitar el cumplimiento 
terapéutico. Esta regulación acorde con los 
requisitos éticos recomendados por la OMS, 
reconoce como publicidad:12

	Circulación interna (optativa).
	Monografía científica de un medicamento 
con publicidad de los productos.
	Publicidad institucional en que se men-
cionan los productos del laboratorio y sus 
principales características, si va más allá 
del grupo terapéutico al que pertenecen.
	Artículos de prensa sobre un medicamento 
ya comercializado, acompañados de publi-
cidad institucional del laboratorio.
	Material dirigido a profesionales que pres-
criben o dispensan, junto con algún otro 
tipo de material que facilite ciertas tareas 
ligadas a la prescripción o dispensación, 
por ejemplo, hojas o cuadernos a llenar 
por el profesional que prescribe o dispensa 
con las pautas de dosificación o con ciertas 
instrucciones de administración.
	Carpetas “porta-separatas” que incluyan frases 
publicitarias o gráficos y el nombre del medi-
camento, siempre que toda esta información 
no contravenga el contenido de la ficha técnica.
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	Congresos, jornadas u otros actos organi-
zados por el laboratorio.

La revisión en materia de promoción de 
medicamentos en un grupo de países de Lati-
noamérica:13 Argentina,14 Bolivia,15 Brasil,16 
Chile,17,18 Colombia,19 Costa Rica,20 Ecua-
dor,21 El Salvador,22 Honduras,23 México,24 
Nicaragua,25 Panamá,26 Paraguay,27 Perú,28 
República Dominicana,29 Venezuela,30,31 (Ta-
bla 1); evidencia que todos tienen creada una 
base legal reguladora para la promoción de 
medicamentos32 que aparece reflejada en la 
mayoría de los países desde su constitución 
y en la Ley de salud pública, la mayoría ya 
ha desarrollado e implementado normas 
particulares del tema (Tabla 1).Todas las re-
gulaciones están sustentadas en los criterios 
éticos aconsejados por la OMS y comparten 
aspectos comunes legales y éticos: promo-
cionan solo productos con registro sanitario, 
la promoción destinada al público general 
se realiza solo para medicamentos de venta 
libre, la promoción de medicamentos bajo 
prescripción solo es destinada a profesiona-
les de la salud.33 De todos los países revisa-
dos, solo Chile no requiere de la autorización 
previa del Instituto de Salud Pública para la 
promoción de los productos farmacéuticos 
declarados de venta sin receta, la cual estará 
sujeta a fiscalización posterior; el resto de 
los países requieren autorización previa. El 
Salvador ha regulado recientemente este año 
la promoción de medicamentos a través de 
la Ley del Medicamento aprobada el 23 de  
febrero de 2012.

Todos los países expresan en sus regula-
ciones que solo podrá emplearse la repro-
ducción exacta y completa de sus etiquetas 
y rótulos, folletos de información para el 
paciente, textos y anexos que hayan sido 
aprobados al otorgarse el registro sanitario. 
Los anuncios deben limitarse a las verdade-
ras y comprobadas acciones farmacológicas 

del producto y no puede exagerarse el conte-
nido aprobado en su registro sanitario,34 debe 
ser enteramente compatible con la hoja de 
datos científicos aprobada para el medica-
mento. Los anuncios no deben incitar el uso 
indiscriminado de los medicamentos o a la 
automedicación.35,36 Prohíben asimismo, la 
promoción de medicamentos psicotrópicos 
y estupefacientes al público en general.37

La revisión de las regulaciones emitidas 
en Cuba evidencia que no existe una dispo-
sición regulatoria propia sobre promoción de 
medicamentos. Este tema es abordado por la 
Resolución No. 04/07 Reglamento de Vigi-
lancia Postcomercialización38 emitida por el 
Buró Regulatorio, en su quinto capítulo (De 
la Promoción Comercial de Medicamentos) 
en el que declara:
	El CECMED determinará y fijará los 
lineamientos de la política de promoción 
de los medicamentos de uso humano con-
siderando a quien va dirigida, el medio de 
difusión utilizado, los “Criterios éticos para 
la promoción de medicamentos” de la OMS 
y otras regulaciones afines.
	El CECMED realizará la vigilancia de la 
promoción de los medicamentos de uso 
humano durante la comercialización.
	La promoción que se realice tiene que ser 
consistente con la información aprobada 
en el Registro Sanitario y las normativas 
vigentes sobre promoción de medicamen-
tos. Los productos que no cuenten con su 
respectivo registro sanitario u otra forma de 
autorización del CECMED que incluya la 
información al público en general y a perso-
nal especializado, no pueden ser objeto de 
promoción en ninguna de sus modalidades.

En común con las regulaciones revisadas, 
solo se promocionarán los medicamentos 
que cuenten con registro sanitario y acorde 
con los criterios éticos para esta actividad, 
establecidos por la OMS. Por otro lado, no 
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Tabla 1. Promoción  de medicamentos, base legal y ética, así como aspectos comunes en 16 países 
de Latinoamérica
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Promoción 
destinada 
al público 
en general 
solo para 

medicamentos 
sin receta

Promoción 
destinada 

a medicamentos 
bajo prescripción, 

solo para 
profesionales 

de la salud

 
 
 
Argentina

Constitución Nacional 
Artículo 42 
Resolución 20/2005. 
Disposición ANMAT 
no. 4980/05. 
Disposición ANMAT 
no. 2845/11.

 
 
 
X

 
 
 
X

 
 
 
X

 
 
 
X

 
Brasil

Ley 9.782/99 Artículo 7.º 
Resolución-RDC no. 96, 
17 de diciembre de 2008.

 
X

 
X

 
X

 
X

 
 
 
Bolivia 

Reglamento de la Ley 
del Medicamento. 
Decreto Supremo no. 5235. 
R.S. no. 0139/94. 
Normas éticas 
para la promoción 
de medicamentos.

 
 
 
X

 
 
 
X

 
 
 
X

 
 
 
X

Chile Artículos 88-107, Título V, 
DS 1876/95. X X X

Colombia

Artículos 48 y 49 
de la Constitución Política. 
Artículo 79. Decreto 677/95. 
Resolución 4320 de 2004. 
Decretos 3554 de 2004 
y 1861 de 2006.

X X X X

 
 
 
 
Costa Rica

Constitución Política 
de Costa Rica. Artículo 46. 
Ley General de Salud. 
Ley no. 5395. Artículos 2 
y 4. Ley no. 7472 
de la promoción 
de la competencia 
y la defensa efectiva 
del consumidor y leyes afines.

 
 
 
 
X

 
 
 
 
X

 
 
 
 
X

Ecuador

Registro Oficial No. 416 
de marzo 30 de 2011 
Acuerdo No. 179 
Reglamento para publicidad 
y promoción 
de medicamentos.

X X X X

(Continúa en la página siguiente.)
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País

 
 
 
 
 
 

Base legal/ética

 
 
 
 
 

Autorización 
previa

 
 
 

Promoción 
solo para 
productos 
registrados

Promoción 
destinada 
al público 
en general 
solo para 

medicamentos 
sin receta

Promoción 
destinada 

a medicamentos 
bajo prescripción, 

solo para 
profesionales 

de la salud

 
El Salvador

Ley del Medicamento. 
Aprobada 23 de febrero 
de 2012.

 
X

 
X

 
X

 
X

Honduras Código de Salud. Artículos 
147 y 148 (actualizado).

México 

Ley General de Salud. 
Artículo 300. Capítulo IV 
del Reglamento de la Ley 
General de Salud.

X X X X

Nicaragua

Reglamento de la ley 
no. 292. Ley de Medi-
camentos y Farmacias. 
Artículos 78 a 85.

X X X X

Panamá Ley no. 1-2001. Artículos 
14, 150, 153, 154 y 156. X X X

Paraguay Ley no. 1.119 de 1997.

 
 
Perú

Ley General de Salud. 
Decreto Supremo 
no. 010/1997. 
Resolución  OMS WHA 41.17 
13 de mayo de 1988.

 
 
X

 
 
X

 
 
X

 
 
X

República 
Dominicana

Ley General de Salud, 
42-01de 8 de marzo 
de 2001. Capítulo III.

 
X

 
X

 
X

 
X

 
 
 
 
 
Venezuela

Ley de Medicamentos 
no. 37.006 de 3 de agosto de 
2000. Capítulo III. 
De la Promoción 
de los Medicamentos. 
Artículos 44 y 46 
“Normas de publicidad 
y promoción de productos 
farmacéuticos” 
Gaceta Oficial del 23 de julio 
de 2004.

 
 
 
 
 
X

 
 
 
 
 
X

 
 
 
 
 
X

 
 
 
 
 
X

Tabla 1. (Continuación de la página anterior)

especifican normas para la promoción de me-
dicamentos de venta libre y bajo prescripción 
médica, ni entre la promoción destinada al 
público en general y a profesionales de la 

salud, ni si requiere de aprobación previa, 
todo lo cual hace necesario que se definan 
normas y requisitos cubanos para la promo-
ción de medicamentos. 
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De la búsqueda de formas de promo-
ción de medicamentos en Cuba

La revisión y búsqueda en el Registro 
de Medicamentos reveló la existencia de 
148 titulares extranjeros para 1308 pro-
ductos registrados. Algunos de ellos con 
sus representaciones respectivas dentro del 
país, los cuales dan a conocer sus productos 
a través de actividades promocionales, las 
cuales constituyen un marco potencial para 
la promoción de medicamentos.

La investigación practicada a cinco de las 
representaciones farmacéuticas extranjeras 
acreditadas en Cuba, sobre actividades pro-
mocionales realizadas en el país, entre enero 
de 2010 y septiembre de 2011, evidenció que 
promocionaron 43 medicamentos, en 58 ac-
tividades promocionales de carácter nacional 
e internacional, las cuales fueron destinadas 
a profesionales de la salud (médicos, enfer-
meras, farmacéuticos e invitados), así como 
a representaciones del Ministerio de Salud 
Pública, la Autoridad Reguladora de Medi-
camentos, el Centro para el Desarrollo de la 
Farmacoepidemiología, los Servicios Mé-
dicos y la Empresa MEDICUBA (Tabla 2).

La exploración sobre las posibles formas 
de divulgación de información sobre medica-
mentos en programas televisivos y radiales, 

artículos en prensa escrita y digital con alcan-
ce al público en general, evidenció que es una 
forma inusual de promocionar medicamentos, 
aunque como un hallazgo interesante se 
identificó la promoción destinada al público 
en general de dos productos:
	Heberprot-P®, producto promocionado por 
la comercializadora exportadora Heber 
Biotec S.A., en los medios televisivos con 
alcance nacional y en las páginas amarillas 
del Directorio Telefónico de La Habana, 
Cuba.
	VidatoX®30CH, producto homeopático desa-
rrollado por el grupo empresarial LABIO-
FAM, promocionado por el propio grupo 
en la revista Bohemia.

En Cuba, existen tres comercializa-
doras exportadoras: Heber Biotec S.A., 
CIMAB S.A. y Vacunas Finlay S.A., en lo 
fundamental de los novedosos productos 
que produce la industria biotecnológica 
cubana, las cuales además de promover sus 
productos en el exterior, lo hacen dentro 
del país en:
	Eventos científicos nacionales destinados 
a profesionales de la salud.
	Ferias y exposiciones destinadas al públi-
co en general. En su contexto, financian 
espacios para que sus productos sean pre-

Tabla 2. Actividades y medicamentos promocionados en ellas por representaciones 
farmacéuticas extranjeras en Cuba

 
Actividades

Medicamentos 
promocionados

Mesas redondas  18 17
Eventos científicos nacionales e internacionales 11 14
Simposios 10 5
Talleres nacionales   7 2
Conferencias 12 5
Total 58 43
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sentados y además, promovidos mediante 
diferentes materiales publicitarios (sueltos, 
plegables, folletos, monografías, etc.)
	Páginas web.39-41

Aunque no fue objetivo de este trabajo 
evaluar la promoción de medicamentos en 
Cuba, al aplicar los criterios recomendados 
por la OMS, se revelaron las irregularidades 
siguientes: 
	Productos promocionados sin registro 
sanitario.
	Productos de venta bajo receta promociona-
dos al público en general.
	Fácil acceso a páginas web donde se pro-
mocionan productos que se dispensan bajo 
prescripción médica.
	La promoción de medicamentos no ética 
en Cuba no constituye un problema.

Conclusiones

La OMS y la RedPARF han estableci-
do criterios éticos para la promoción de 
medicamentos como marco de referencia 
para que los países establezcan sus propias 
reglamentaciones y códigos de ética acorde 
con sus políticas farmacéuticas.

Tanto los países de la Unión Europea 
como un gran número de países latinoame-
ricanos, tienen desarrollada la base legal y 
ética sobre la promoción de medicamentos, 
según las recomendaciones éticas de la OMS 
y tienen en común que el público general 
solo puede recibir promoción de medica-
mentos de venta libre y la promoción de 
medicamentos bajo prescripción, solo está 
destinada a los profesionales de la salud. 

En Cuba, se realiza promoción de medica-
mentos por firmas extranjeras acreditadas en 
el país, destinada a profesionales de la salud 
y otras autoridades. 

Las comercializadoras exportadoras cu-
banas además de promover sus productos al 
exterior, realizan promoción en el país en: 

eventos científicos nacionales destinados a 
profesionales de la salud, en ferias y expo-
siciones destinadas al público en general y 
páginas web de libre acceso.

Es inusual la promoción de medicamentos 
en programas televisivos, radiales y artículos 
en prensa escrita, no obstante, se encontró 
promoción destinada al público en general de 
dos productos: Heberprot- P® y VidatoX®30CH.

Cuba hasta el momento, no ha desarrolla-
do normas legales y éticas suficientes para 
la promoción de medicamentos, por lo que 
resulta necesario hacer cumplir lo que está 
ya establecido y reglamentar los aspectos 
que no han sido considerados. 
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 PRINCIPALES RESULTADOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA 
POSTCOMERCIALIZACIÓN DE MEDICAMENTOS EN CUBA. 

PERIODO 2009-2010
Reynaldo Bartolomé Hevia-Pumariega, Álida Olga Hernández-Mullings, Diana Pereda-Rodríguez, 

Digmara Barbán-Lores, Grethel Ortega-Larrea, Raúl Yáñez-Vega y Arodi Fontes-Milián.
Subdirección de Inspección y Vigilancia, Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos 

y Dispositivos Médicos. reyhevia@cecmed.sld.cu

Resumen. El Centro para el Control Estatal de Medica-
mentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), 
coordina el sistema de Vigilancia Postcomercialización 
de Medicamentos en Cuba, el que funciona como una 
red con la participación de diferentes efectores con 
funciones y responsabilidades bien definidas. Para la 
realización del trabajo se efectuó una revisión de los 
datos contenidos en los archivos de registro y la base de 
datos del departamento con el objetivo de presentar los 
principales resultados en el desempeño de su función en 
el trienio 2009-2011. Durante ese periodo, se efectuaron 
338 investigaciones, 205 más que en el precedente. 
Predominaron las relacionadas con sospechas de fallas 
de calidad (223) y se realizaron peritajes vinculados con 
reacciones adversas a medicamentos a través de notifi-
caciones expeditas y de reportes periódicos ejecutados 
por el sistema de farmacovigilancia que alcanzaron una 
tasa de notificación de 1948 x 1 000 000 de habitantes en 
2011. La vigilancia de eventos supuestamente atribui-
bles a la vacunación presentó una tendencia creciente 
en cuanto a la tasa de notificaciones e investigaciones 
efectuadas. Otras actividades incorporadas y que mos-
traron sus primeros resultados fueron las relacionadas 
con la vigilancia de medicamentos en la cadena de 
distribución y la evaluación de informes periódicos de 
seguridad. Se concluye que la actividad se incrementó 
notablemente, lo que muestra un sistema más fortale-
cido, integral y funcional, capaz de dar cobertura a la 
vigilancia de medicamentos y vacunas en las etapas 
de distribución y uso a fin de garantizar su seguridad, 
calidad y eficacia.

Palabras clave: vigilancia postcomercialización, 
farmacovigilancia, eventos supuestamente atribuibles 
a la vacunación.

Abstract. The Center for State Control of Drugs and 
Medical Devices (CECMED) coordinates the Post-
Market Drug Surveillance System in Cuba, which 
works as a network involving different effectors with 
well defined roles and responsibilities. To carry out 
this study, a review of data recorded in files and in 
the data base of the Surveillance Department was 
made so as to present the main performance results 
in the during the last three years (2009-2011). Du-
ring that period, 338 investigations were conducted, 
205 more than the previous one. The investigations 
regarding suspicion of quality failure (223)  predo-
minated over the rest and expert’s report related to 
drug adverse reactions were performed by expedite 
notifications and periodic reporting carried out by the 
pharmacovigilance system which achieved a notifi-
cation rate of 1948 x 1 000 000 inhabitants in 2011. 
The monitoring of vaccine adverse events showed an 
increasing trend about the rate of notifications and in-
vestigations performed. Drug monitoring in the dis-
tribution chain and the assessment of periodic safety 
update reports were other activities incorporated that 
showed its first results.  It is concluded that the ac-
tivity was significantly increased, showing a streng-
thened, integrated and functional system, capable of 
covering the monitoring of drugs and vaccines in the 
stages of distribution and use to ensure their safety, 
quality and efficacy.

 

Key words: post-market drug surveillance, pharma-
covigilance, vaccine adverse events.

Introducción
La aprobación de un nuevo medicamento 

habitualmente genera incertidumbre en la au-
toridad reguladora dado que la información 
obtenida mediante los ensayos no es com-
pleta debido a las condiciones y duración en 

que ellos se desarrollan, así como al número 
y selección de los pacientes y a que los pro-
cesos de producción pueden variar de un país 
a otro. La autorización sanitaria significa que 
su eficacia está bien documentada y que los 
eventos adversos reportados hasta ese mo-
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mento son aceptables. La comercialización 
o uso de un nuevo medicamento no significa 
que su relación riesgo/beneficio esté bien 
establecida, por consiguiente, los aspectos 
relacionados con su calidad, seguridad y 
eficacia y en particular de los productos 
nuevos y complejos, no acaba con la fase de 
fabricación, sino que debe continuar con una 
cuidadosa vigilancia para la evaluación con-
tinua durante su empleo en grandes grupos 
poblacionales. Este aspecto de la vigilancia 
de los medicamentos es lo que se denomina 
Vigilancia Postcomercialización.1,2 

La Vigilancia Postcomercialización es 
considerada por la Organización Mundial de 
la Salud (OMS) una de las funciones básicas 
de regulación y control de las Autoridades 
Reguladoras de Medicamentos Naciona-
les (ARN) y reconoce que particularmente 
para vacunas conjuntamente con la autori-
zación para la comercialización (registro), 
son las dos funciones que deben acometer 
todas las ARN, con independencia de su 
nivel de desarrollo y de la fuente de obten-
ción de ellas.3 

El acceso a los medicamentos debe acom-
pañarse de la garantía de su calidad, esto es, 
deben existir controles y comprobaciones 
que aseguren que los que llegan a manos de 
los pacientes sean de buena calidad, seguros 
y eficaces. Generalmente, el almacenamien-
to, la comercialización y distribución de 
productos farmacéuticos y materiales son 
actividades que se llevan a cabo por varias 
empresas o instituciones. La naturaleza de 
los riesgos involucrados puede ser igual a 
la de los generados en una producción de 
medicamentos, por ejemplo, las mezclas, la 
contaminación y la contaminación cruzada.1 

El futuro de la seguridad de los medica-
mentos a nivel mundial depende mucho de 
la capacidad de los países para crear sistemas 
locales de vigilancia, notificación y alma-

cenamiento de la información.4 En Cuba, el 
Centro para el Control Estatal de la Calidad 
de los Medicamentos, actualmente Centro 
para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), 
coordina el sistema de vigilancia, el que 
funciona como una red con la participación 
de diferentes efectores con funciones y res-
ponsabilidades bien definidas.

Este trabajo tuvo como objetivo presentar 
los principales resultados del Sistema de 
Vigilancia Postcomercialización de Cuba 
en el desempeño de su función en el trienio 
2009-2011. 

Métodos

Para la realización del presente trabajo 
se efectuó una amplia revisión de artículos 
publicados relacionados con el objeto de 
investigación. Los datos fueron obtenidos 
de los archivos de registro y la base de datos 
del Departamento de Vigilancia Postcomer-
cialización del CECMED. Los resultados se 
expresan en forma de tablas. 

Breve reseña histórica

El primer antecedente relacionado con la 
vigilancia de los medicamentos, específica-
mente, con los aspectos vinculados con su 
seguridad data de un hecho acontecido en 
junio de 1848, cuando Hannah Greener de 
15 años de edad, residente en el nordeste de 
Inglaterra, fue sometida a un procedimiento 
bajo anestesia general con cloroformo, el 
cual había sido introducido un año antes 
dentro de la práctica clínica. Hannah murió 
durante la anestesia debido a un episodio de 
fibrilación ventricular. A raíz de este acon-
tecimiento, se creó una comisión que invitó 
a los médicos de Gran Bretaña a reportar 
las muertes asociadas al uso de anestésicos. 
Este hecho, se convirtió en el predecesor de 
un sistema de reporte espontáneo para una 
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supuesta reacción adversa a medicamentos 
(RAM).5 

En Estados Unidos en 1906, se firmó la 
Ley de Alimentos y Fármacos Puros que 
autorizaba al gobierno federal a inspeccionar 
las empresas de alimentación y obligaba a los 
fabricantes a especificar la lista de ingredien-
tes. No es hasta 1930 que esta organización 
adquiere su actual denominación Food and 
Drug Administration (FDA) (Agencia de 
Drogas y de Alimentos en español). Durante 
mucho tiempo, la actuación de la FDA (pri-
mera agencia reguladora de medicamentos 
en el mundo) consistió en tomar muestras y 
mediante su correspondiente análisis, deter-
minar si cumplían con las especificaciones 
establecidas, es decir, se dictaminaba acerca 
de la calidad de las muestras, pero se des-
conocían todas las cosas que podían influir 
sobre ellas.6,7 

En 1957, comenzó a utilizarse y a pres-
cribirse la Talidomida para las náuseas, la 
ansiedad, el insomnio y los vómitos matu-
tinos de las embarazadas y al año siguiente, 
se extendió su uso, con su introducción en 
varios países de Europa, África, América y 
también en Australia. En Alemania comen-
zaron a producirse con una frecuencia des-
acostumbrada casos de Amelia y Focomelia 
en hijos de madres que habían consumido 
el medicamento durante el embarazo, lue-
go, se descubrieron casos en otros países 
como Gran Bretaña y Australia. En 1961, 
se sugiere su posible asociación con estas 
malformaciones por lo que se realizó un 
estudio de casos y controles con la posterior 
retirada del fármaco del mercado.8,9

La experiencia trágica del uso de la 
Talidomida tuvo consecuencias que con-
tribuyeron al desarrollo de algunas de las 
que hoy son funciones de las ARN, entre 
ellas, se comenzaron a exigir pruebas de 
toxicidad en animales más exhaustivas a 

las compañías farmacéuticas; se propugnó 
la realización de ensayos clínicos controla-
dos como herramienta para que los nuevos 
medicamentos demostraran su eficacia y 
seguridad; se propusieron estrategias para 
evitar la ocurrencia de hechos similares, las 
cuales tomaron cuerpo en lo que es hoy la 
Farmacovigilancia.10-12

Este y otros fenómenos influyeron para 
que en 1962, la FDA propusiera las bases de 
las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 
[Current Good Manufacture Practices 
(GMP) en inglés], las cuales fueron publi-
cadas en 1963. En 1967, fueron propuestas 
por la OMS y comenzó su aplicación en 1969 
y más tarde, recomendada la obligatoriedad 
de su cumplimiento en 1971. Desde ese 
momento, han sido objeto de sucesivas co-
rrecciones, ampliaciones y actualizaciones.13 

Las BPM son un conjunto de regulacio-
nes que se aplica a todos los procesadores, 
distribuidores y almacenes de alimentos, 
medicamentos u otros productos. Constituyen 
la base legal para determinar si las prácti-
cas, condiciones y controles usados para 
procesar, manejar o almacenar esos pro-
ductos son inocuos y si las condiciones en 
las instalaciones respectivas son sanitarias, 
o sea, forman parte esencial del Sistema 
de Gestión de la Calidad que es necesario 
establecer para obtener medicamentos con 
la adecuada calidad, seguridad y eficacia. 
Ellas garantizan que los productos sean 
consistentemente producidos y controlados, 
de acuerdo con los estándares de calidad 
adecuados al uso que se les pretende dar y 
conforme a las condiciones exigidas para 
su comercialización. Constituyen en el es-
cenario mundial actual una necesidad para 
la industria farmacéutica.14,15

En 1968, la OMS puso en marcha el 
Programa de Vigilancia Farmacéutica Inter-
nacional con la idea de aglutinar los datos 
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existentes sobre las reacciones adversas a los 
medicamentos. En un principio, se trataba de 
un proyecto piloto implantado en 10 países 
que disponían de un sistema de notificación 
de reacciones adversas. Desde entonces, la 
red se ha ampliado considerablemente, a 
medida que países de todo el mundo se han 
ido dotando de centros nacionales de far-
macovigilancia para registrar las reacciones 
adversas a los medicamentos. Actualmente, 
cerca de 100 países tienen sistemas naciona-
les de notificación de RAM a la base de datos 
del Centro Colaborador de la OMS para la 
Vigilancia Farmacéutica Internacional que 
radica en Uppsala, Suecia. Cuando aparecen 
señales de problemas relacionados con la 
seguridad de los medicamentos, esta orga-
nización comparte los resultados con todos 
los países miembros. Ese Centro analiza los 
informes contenidos en la base de datos con 
el objeto de:
	Reconocer con prontitud señales que in-
diquen reacciones adversas de gravedad a 
algún medicamento.
	Evaluar los peligros potenciales.
	Investigar los mecanismos de acción para 
contribuir a la elaboración de medicamen-
tos más seguros y eficaces.

Por mediación de un Comité Consultivo, 
la OMS ejerce un importante papel de ase-
soramiento especializado sobre todos los 
temas relativos a la seguridad farmacéutica. 
El Comité sirve también para favorecer la 
aplicación de políticas y actuaciones cohe-
rentes entre los estados miembros y asesorar 
a los que puedan verse afectados por medidas 
adoptadas en otro país.4,16-18

El Centro para el Control Estatal de la 
Calidad de los Medicamentos es la Autoridad 
Reguladora de Medicamentos en Cuba y se 
creó el 21 de abril de 1989, con el objetivo 
de acometer las acciones de control sobre 
medicamentos y medios de diagnóstico in 

vitro (diagnosticadores) y desarrollarlas. 
Hasta ese momento, de las funciones de 
regulación y control que establece la OMS 
para los medicamentos, solamente existía el 
registro y como actividad de postcomerciali-
zación, el control de las reacciones adversas 
de medicamentos en el Centro de Vigilancia 
Farmacológica, ubicados ambos en la Direc-
ción de Farmacia y Óptica del Viceministerio 
de la Industria Farmacéutica.19 En 2011, por 
resolución ministerial no. 153, se creó el 
Centro para el Control Estatal de Medica-
mentos, Equipos y Dispositivos Médicos,20 

el cual mantuvo la sigla CECMED.
Las primeras actividades desarrolladas 

por esta institución fueron las relacionadas 
con el registro de medicamentos y la de 
la inspección farmacéutica estatal. Ya en 
1994, por la resolución no. 120 del Ministerio 
de Salud Pública de la República de Cuba 
(MINSAP), se establecieron las funciones 
de aquel, dentro de las cuales están las 
vinculadas a la vigilancia con el objetivo de 
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de 
los medicamentos.19,21 Sin embargo, no es 
hasta el 2000 que la actividad de Vigilancia 
Postcomercialización comienza a perfilarse 
y fortalecerse a raíz la inspección de la OMS 
para evaluar el desempeño de la autoridad.22

En 2001, se creó el grupo de Vigilancia 
Postcomercialización, el que cumplía funcio-
nes operativas y en su diseño ya contemplaba 
a esa institución como efector central (coordi-
nador) del sistema y a otros con experiencia 
previa fundamentalmente en la recogida y 
análisis de notificaciones provenientes del 
Sistema Nacional de Salud, como fueron 
el Centro para el Desarrollo de Farmacoe-
pidemiología (CDF) a través de su Uni-
dad Coordinadora de Farmacovigilancia 
(UCFv) en todos los aspectos relacionados 
con reacciones adversas a medicamentos, 
el Programa Nacional de Inmunizaciones 
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actualmente Programa Ampliado de Inmu-
nizaciones (PAI) de la Dirección Nacional de 
Higiene y Epidemiología en lo concerniente 
a los eventos supuestamente atribuibles a la 
vacunación o inmunización (ESAVI) y el 
Centro Nacional de Toxicología (CENATOX) 
encargado de los aspectos relacionados con 
las intoxicaciones producidas por medica-
mentos.23 A criterio de los autores, estos 
elementos constituyen el punto de partida 
inicial en el fortalecimiento de la actividad 
con una visión integradora.

Un hito importante para el desarrollo 
del sistema de vigilancia fue la creación en 
2003 de un sistema centralizado de Vigi-
lancia Postcomercialización, ubicado en el 
Departamento de Calidad del Grupo Empre-
sarial Químico-Farmacéutico (QUIMEFA) 
que desde 2001, agrupaba a sus empresas 
nacionales de fabricación, distribución, ex-
portación e importación. Esta organización 
desempeñaría un importante papel en el 
desarrollo futuro de la vigilancia de medi-
camentos en el país.1,24

En 2005, se produjo un cambio en la 
estructura del CECMED y el grupo de Vi-
gilancia Postcomercialización se transformó 
en el Departamento de Vigilancia Postco-
mercialización. En sus primeros años, 
se dio a la tarea de organizar y articular 
el sistema a nivel nacional, preparar los 
recursos humanos para el desarrollo de 
la función, así como al diseño de su base 
legal reguladora.

Durante este periodo, la actividad de 
vigilancia postcomercialización de me-
dicamentos, se sustentaba en diferentes 
instrumentos legales, tales como: la Ley de 
la Salud Pública de 1983; la Política Farma-
céutica Nacional relacionada con el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y los 
Diagnosticadores en la que se declaró la “vigi-
lancia sobre la calidad de los medicamentos” 

como parte de la misión del CECMED y se 
reconoció dentro de su Programa Nacional, la 
Vigilancia Postcomercialización; las respon-
sabilidades de los titulares del registro en la 
Vigilancia Postcomercialización (Instrucción 
no. 5 del CECMED de 2000), el Control 
de los Eventos Adversos Consecutivos a la 
Inmunización (Resolución no. 39/2000 del 
CECMED), las Normas y Procedimientos 
del Sistema Cubano de Farmacovigilancia 
(Resolución no. 51/2002 del MINSAP), las 
instrucciones para la recogida de medica-
mentos defectuosos del mercado y en es-
pecial, de vacunas (Instrucción no. 06/2000 
del CECMED); los métodos efectivos para 
la destrucción de estas (Circular no. 02/2003 
del CECMED), la confirmación por el 
CECMED de medicamentos defectuosos 
(Instrucción no. 02/2006 del CECMED), 
entre otros.22,25-32

En el periodo 2007-2008, se elaboró 
la base legal y metodológica por el de-
partamento creado en 2005, en la cual se 
contempló:
	El Reglamento para la Vigilancia de Me-
dicamentos de Uso Humano durante la 
Comercialización. Buró Regulatorio para 
la Protección de la Salud. Resolución no. 
04/2007.33

	Los Requisitos para la Presentación de Infor-
mes Periódicos de Seguridad de Medicamen-
tos. CECMED. Resolución no. 81/2007.34

	Los requisitos para la comunicación ex-
pedita y periódica de reacciones, eventos 
adversos, intoxicaciones, defectos de calidad 
y actividad fraudulenta a medicamentos in-
cluidas las vacunas durante la comercializa-
ción. CECMED. Resolución no. 03/2008.35

	Las directrices para la investigación de los 
eventos adversos supuestamente atribuibles 
a la vacunación o inmunización (ESAVI). 
CECMED Regulación no. 17-2008 (Actua-
liza la Instrucción no. 6 de 2000).36
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A partir de 2008, se asumió la tarea de 
implementar esta base legal, la cual en estos 
momentos se encuentra en un proceso de 
actualización y ampliación acorde con los re-
sultados observados en su funcionamiento y 
en armonización con las tendencias interna-
cionales actuales en materia de regulaciones 
farmacéuticas.

En resumen, las estructuras del Sistema 
de Vigilancia Postcomercialización de Me-
dicamentos en Cuba han transitado por un 
largo período que comprende la creación de 
instituciones, promulgación y desarrollo de 
sus bases legales y metodológicas, hasta su 
integración en sistemas y redes con mayor 
nivel de control y respuestas reguladoras.

Resultados

Durante el trienio 2009-2011, el Depar-
tamento de Vigilancia Postcomercialización 
desarrolló 338 investigaciones por diferentes 
motivos: sospecha de fallas de calidad y de 
efectividad, RAM, eventos supuestamente 
atribuibles a la inmunización, medicamentos 
fraudulentos, decomisos, arbitrajes farma-
céuticos y otros, lo cual en comparación con 
el periodo 2006-2008, mostró un incremento 
de 205 investigaciones (Tabla 1). Este au-
mento de investigaciones realizadas, resulta 
fácilmente comprensible, ya que por la mis-
ma evolución histórica de la función en el 
trienio 2006-2008, la actividad se centró en 
su organización estructural, en la creación de 

la base legal reguladora, en su diseminación 
e implementación y en el trienio 2009-2012, 
al poseer una mayor experiencia acumulada 
en el desarrollo de esta actividad y contar 
con sistemas más integrados, así como con 
recursos humanos con más experiencia y ma-
yor calificación eran de esperarse resultados 
como los alcanzados.

En las investigaciones realizadas por 
diferentes razones en los últimos 3 años, se 
comprobó la ocurrencia de un desarrollo 
progresivo como expresión de mecanismos 
de vigilancia más fortalecidos y eficaces 
(Tabla 2). Otras actividades realizadas, 
tales como vigilancia intensiva de ESAVI 
ante nuevas vacunas, evaluación de Informes 
Periódicos de Seguridad (IPS), evaluación de 
comunicaciones periódicas emitidas por los 
diferentes efectores, emisión de comunica-
ciones de riesgo, monitoreo de la calidad de 
los medicamentos en los diferentes eslabones 
de la cadena de distribución, no han sido 
incluidas, ya que son objeto de posterior 
análisis en el presente artículo.

La vigilancia de la calidad de un medica-
mento es un pilar importante sobre la base 
de que calidad y seguridad están indisolu-
blemente unidas. Resulta ampliamente cono-
cido que los errores o problemas de calidad 
relacionados con los medicamentos pueden 
provocar daños a la salud todo lo contrario 
al fin que se persigue con su uso, generan un 
costo asistencial y económico muy elevado, 

Tabla 1. Investigaciones realizadas por el Departamento de 
Vigilancia Postcomercialización en los trienios 2006-2008 
y 2009-2011

Investigaciones realizadas

2006-2008 2009-2011 Diferencia

133 338 205



Principales resultados del Sistema de Vigilancia Postcomercialización de Medicamentos...     45

erosionan la confianza de los pacientes en 
el sistema y dañan a las instituciones y a los 
profesionales sanitarios.37-40

Llama la atención la tendencia al incre-
mento de los peritajes realizados ante notifi-
caciones por sospechas de fallas de calidad, 
no obstante, es criterio de los autores de que 
no es que se produzca un mayor número de 
defectos de calidad, sino que hoy día se cuen-
ta con mecanismos más sólidos y estrechos 
que han propiciado una mayor cultura en 
cuanto a la necesidad de notificación y las 
vías para hacerlo. La mayor cantidad de noti-
ficaciones proceden de los departamentos de 
calidad de las Unidades Empresariales Bási-
cas Mayoristas de Medicamentos (UEBMM) 
(principales distribuidores mayoristas en el 
país) y son detectadas predominantemente en 
el proceso de recepción directa del producto 
proveniente del fabricante, lo que sin dudas 
disminuye el riesgo de que un producto sin 
los estándares de calidad aprobados llegue 
a su destino final y ponga en riesgo la salud 
de la población. También se ha observado 
un mayor índice de las notificaciones pro-
venientes de los distribuidores minoristas 

(farmacias comunitarias y hospitalarias), 
así como de profesionales de la salud y pa-
cientes, aunque entre estos últimos, se debe 
continuar promocionando e insistiendo en 
la importancia que presenta la detección y 
comunicación de cualquier sospecha de pro-
blemas relacionados con los medicamentos 
y en el perfeccionamiento de las vías para 
que esta información fluya. Se considera que 
dentro de los elementos que han contribuido 
al desarrollo del proceso se encuentran: la 
creación, diseminación e implementación 
de la base legal y procedimientos para la 
Vigilancia Postcomercialización y otros 
instrumentos reguladores afines como los 
correspondientes a la función de inspección 
dentro de los que se encuentran las Buenas 
Prácticas de Fabricación de Productos 
Farmacéuticos, las Directrices sobre Bue-
nas Prácticas de Distribución de Productos 
Farmacéuticos y Materiales, así como lo 
referido al sistema de otorgamiento de li-
cencias y certificaciones.14, 41-42 

Para la toma decisiones en cada una de 
las investigaciones realizadas, se analizó el 
cumplimiento de las exigencias reguladoras 

Tabla 2. Investigaciones realizadas por el Departamento de Vigilancia Postcomercialización según 
tipo de notificación en el trienio 2009-2011

Tipo de notificación 2009 2010 2011 Total

Quejas de calidad 49 49 125 223

Eventos adversos   8  11   11   30

Falla de efectividad   1   4    6   11

Decomisos   6   8    4   18

Fraudulentos   3   2    1     6

Otras investigaciones (consultas, simulacros de retiro, arbitrajes) 19 25    6   50

Total 86 99 153 338
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vigentes siempre sobre la base de una rela-
ción riesgo/beneficio favorable; la mayoría 
de los defectos de calidad clasificó como De-
fectos de Calidad Clase II o III que de forma 
general son aquellos que no representan un 
marcado riesgo para la salud. Estos defectos 
han estado relacionados principalmente con 
incumplimientos de las BPF en diferentes 
etapas del proceso productivo. 

Uno de los problemas actuales que en-
frentan los gobiernos y las diversas ARN 
es el relacionado con productos médicos de 
calidad subestándar, espurios, de etiquetado 
engañoso y falsificado. La falsificación de 
medicamentos  representa una actividad con 
un mercado en incremento por su marcado 
carácter lucrativo y a su vez, por presentar 
un impacto muy directo sobre la salud de la 
población. Las actividades de las autoridades 
sanitarias y de las ARN en la prevención y 
lucha contra este problema, forma parte de 
sus labores en las esferas de la calidad y 
seguridad de los medicamentos. La OMS 
desde las décadas de los 80 y 90 del pasado 
siglo, ha desarrollado una intensa actividad 
integradora de los países miembros en el 
combate contra todas las formas en que se 
manifiesta el problema.43

En el periodo analizado, solo se desarro-
llaron seis investigaciones por sospecha de 
medicamentos fraudulentos, en su mayoría, 
por reportes provenientes de otros países 
dada la comercialización de productos que 
poseen una falsa representación en lo que 
respecta a su identidad u origen, atribuidos 
a laboratorios cubanos no registrados en el 
país y en muchos de los casos, con el empleo 
de propagandas no autorizadas.44-46 Los auto-
res consideran que esto se debe al prestigio 
que goza internacionalmente el sistema de 
salud cubano, a las legislaciones vigentes, 
a los mecanismos de vigilancia desarrolla-
dos, a que la producción y distribución de 

medicamentos es centralizada y estatal, a la 
no venta de medicamentos por internet y a 
que los medicamentos son subsidiados por 
el estado, hecho que limita indudablemente 
la ocurrencia de este tipo de actividad al no 
reportar para los infractores las ganancias 
esperadas; no obstante, se considera que 
como ARN se deben adoptar los mecanismos 
y procedimientos para continuar enfrentán-
dolos y anular sus acciones. 

Vigilancia de Seguridad (Eventos Ad-
versos a Medicamentos)

La vigilancia de RAM es realizada por 
la UCFv, perteneciente a la Dirección de 
Medicamentos y Tecnologías Sanitarias del 
MINSAP. Esta unidad tuvo como anteceden-
te inmediato al CDF al cual perteneció. Un 
importante paso en el desarrollo de la Farma-
covigilancia lo tuvo la creación en 1998 de 
la Red Nacional de Farmacoepidemiología 
que cuenta con farmacoepidemiólogos en 
los 169 municipios del país, quienes reciben, 
verifican, filtran y analizan los reportes de 
sospechas de RAM que les llegan desde los 
notificadores primarios, los cuales a su vez, 
son enviados a las unidades provinciales. 
Para la evaluación de estos reportes la UCFv 
cuenta con un grupo de expertos. 

Las notificaciones recibidas en el Sistema 
Nacional de Farmacovigilancia en el periodo 
2009-2011, experimentaron una tendencia 
ascendente con una tasa máxima en 2011 de 
1948 x 1 000 000 de habitantes, lo que pudie-
ra estar relacionado con una intensificación 
de la actividad en todo el país y el desarrollo 
de la vigilancia intensiva a medicamentos 
con 5 años o menos en el mercado (Tabla 3). 
Se considera una buena tasa de notificación 
de sospechas de reacciones adversas la que 
se encuentra por encima de 600 x 1 000 000 
de habitantes. Los índices alcanzados por 
Cuba demuestran la solidez y sistematicidad 
en la notificación de RAM y han permitido 
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que el país se encuentre dentro de los de me-
jor tasa a nivel mundial según los datos del 
Centro Colaborador de Uppsala de la OMS.47

Como parte de las actividades de este 
sistema, se realizan los análisis de RAM 
importantes, de baja frecuencia de aparición, 
se clasifican de acuerdo con la severidad y 
la correspondiente causalidad. Esta unidad 
trabaja en estrecha relación con el departa-
mento de Vigilancia Postcomercialización 
del CECMED al cual envían comunicaciones 
expeditas fundamentalmente las relaciona-
das con series de casos, reacciones inespera-
das graves y las mortales, también informes 
consolidados periódicos trimestrales y 
anuales; así como las señales generadas en 
el desempeño de su actividad. La autoridad 
reguladora a su vez, investiga conjuntamente 
con la UCFv las RAM mortales y series de 
casos que por su envergadura lo requieran; 
también se solicita el estado de la seguridad 
de especialidades farmacéuticas y lotes su-
jetos a investigación por sospecha de fallas 
de calidad sobre la base de que un defecto 
de calidad puede generar un problema de 
seguridad y eficacia. 

Vigilancia de ESAVI
Esta vigilancia es desarrollada por el 

Sistema de Vigilancia de Eventos Adver-
sos Consecutivos a la Vacunación del PAI 
perteneciente al Viceministerio de Higiene 
y Epidemiología del MINSAP. En 1998, 

se creó un programa con un sistema de 
información estadística propio, el cual se 
implementó y generalizó a partir de 1999. 
Este sistema es el encargado de analizar 
la magnitud de los eventos adversos rela-
cionados con la inmunización, los riesgos 
asociados a vacunas específicas y otros datos 
epidemiológicos relacionados con ellas. 
Trabajan de manera  integrada al sistema de 
vigilancia del CECMED, enviando informes 
periódicos sobre el comportamiento de estos 
eventos que son evaluados por la ARN para 
la toma de decisiones e informes expeditos 
sobre reacciones graves inesperadas, series 
de casos y eventos mortales. En estos casos, 
el CECMED investiga directamente los 
eventos teniendo en cuenta los requisitos 
establecidos al efecto y el manual de vacu-
nación segura de la OMS.36,48-50 

En el período evaluado, el número de 
reportes de eventos adversos en el país se 
incrementó por año (Tabla 4), lo que pudo 
haber guardado relación con el perfeccio-
namiento del sistema de notificaciones 
y la introducción de nuevas vacunas que 
son sometidas a una vigilancia intensiva. 
Durante la etapa evaluada, el CECMED 
ha desarrollado directamente y en conjunto 
con el PAI, 27 investigaciones asociadas a 
eventos mortales, graves e inesperados o a 
series de casos y a partir de ellas, ha tomado 
las acciones reguladoras pertinentes.

Total 3. Notificaciones y tasa de notificación anual de 
sospechas de RAM en el trieno 2009-2011

 
Año

 
Reportes

Tasa anual
(x 1 000 000)

2009 8 053   716

2010 13 418 1194

2011 21 895 1948
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Durante este periodo, se efectuaron dos 
vigilancias intensivas en campaña a va-
cunas introducidas y aplicadas en el país, 
la Flulaval® Vacuna contra la influenza 
estacionaria, producida por Glaxo Smith 
Kline y Pandemrix™, la vacuna antigripal 
pandémica A H1N1, producida también por 
este fabricante. La vigilancia se desarrolló 
a través de un sistema de reportes diarios 
por parte de los jefes de los programas de 
inmunización de cada provincia del país a 
un puesto de control establecido en el depar-
tamento de Vigilancia Postcomercialización 
y en el que intervenía el PAI representado 
por la jefa de su sistema de vigilancia de 
ESAVI. Los reportes incluían las dosis apli-
cadas y el número de eventos observados, 
los que fueron seguidos hasta 42 d después 
de aplicada la última dosis (Tabla 5). En el 
caso de los eventos graves y mortales, se 
realizó un análisis conjunto caso a caso, los 
resultados en ambos estudios no difirieron 

de los reportados por otros países y la OMS, 
por lo que no fue necesario adoptar medidas 
reguladoras de seguridad al mantenerse una 
relación riesgo-beneficio favorable.

Un elemento que los autores consideran 
de especial significación por la utilidad y el 
rigor científico que aporta ha sido la adop-
ción por la ARN de los criterios diagnósticos 
de la Brighton Collaboration, organización 
voluntaria creada en 2000 que proporciona 
información para facilitar el desarrollo, 
evaluación y difusión de información de alta 
calidad sobre la seguridad de las vacunas hu-
manas. Dentro de los aspectos contenidos en 
esa información, se encuentra el desarrollo 
de una metodología estandarizada para la 
investigación de ESAVI a través de definicio-
nes de casos y criterios de certeza diagnósti-
ca. Esta metodología es muy importante para 
determinar la existencia o no de asociación 
causal entre un evento y la vacuna o vacunas 
recibidas. La evaluación de la causalidad es 

Tabla 4. Incidencia de eventos adversos a vacunas. Cuba 2009-2011

 
Año

 
Eventos reportados

 
Dosis aplicadas

Tasa
(x 100 000)

2009 3 307 4 331 737 76,3

2010 3 587 4 085 414 87,8

2011 4 211 548 5 286 125,5

Tabla 5. Vigilancia intensiva de las vacunas Flulaval® (Vacuna contra la 
influenza estacionaria) y Pandemrix™ (Vacuna antigripal pandémica A H1N1)

 
Vacuna

 
Dosis aplicadas

 
ESAVI

Tasa
(x 100 000)

Flulaval® 850 290 60 7,06

Pandemrix™ 1 123 526 3 401 302,7

ESAVI  Eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización.
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un componente fundamental en la vigilancia 
de los ESAVI y fomenta la confianza en los 
programas de vacunación nacionales. El que 
un evento pueda o no atribuirse a la vacuna 
o al programa de vacunación determina qué 
medidas deberán adoptarse, si es preciso, en 
respuesta a él.51-53

Vigilancia de medicamentos en la ca-
dena de distribución

Durante el período, específicamente en 
2011, se procedió a realizar monitoreos a 
medicamentos en la cadena de distribución, 
UEBMM, farmacias comunitarias y hospi-
talarias. La selección de las especialidades 
farmacéuticas y laboratorios a monitorear se 
basó en la generación de señales obtenidas 
por los sistemas convencionales de vigilancia 
en los periodos precedentes. Las actividades 
fueron de dos tipos: ensayos de laboratorios 
a las muestras tomadas e inspección física a 
medicamentos para comparar las especifica-
ciones durante la comercialización respecto 
a lo aprobado en su registro sanitario. 

Se le practicaron ensayos analíticos 
a 33 especialidades farmacéuticas, de las 
cuales ocho resultaron no conformes fun-
damentalmente en lo relativo a caracterís-
ticas organolépticas y 56 medicamentos se 
sometieron a inspección física, de los cuales 
en 37 se detectaron no conformidades en lo 
relativo a lo aprobado en el registro sanitario 
siendo las principales causas: ausencia de 
envase secundario, de literatura interior, no 
declaración del número de registro, incorrec-
ciones en las declaraciones de condiciones 
de almacenamiento, en los textos de las 
etiquetas y otros. 

Esta es una actividad que durante 2012 se 
amplió y perfeccionó con las experiencias 
derivadas de este primer acercamiento y a 
su vez, constituye una herramienta para la 
prevención e identificación de medicamentos 
fraudulentos en la cadena de distribución.

Informes Periódicos de Seguridad
Los laboratorios farmacéuticos deben 

revisar periódicamente la información de 
seguridad acumulada obtenida a partir de 
una amplia variedad de fuentes, entre ellas, 
informes espontáneos y resultados de estu-
dios clínicos y presentar los hallazgos a las 
ARN de todo el mundo. El tipo exacto del 
informe que se presenta varía según el país 
y el estado de aprobación del medicamento. 
Algunos de estos documentos pueden sumi-
nistrar información acumulativa mientras 
que otros contienen información agregada 
específica del período informado. El pro-
pósito del informe es actualizar y evaluar la 
experiencia de seguridad en todo el mundo 
con un medicamento, en diferentes momen-
tos después de la aprobación.54

Sus objetivos fundamentales son:
	Reportar toda nueva información relevante 
procedente de fuentes apropiadas.
	Relacionar estos datos con la exposición 
del paciente al medicamento.
	Resumir el estado de aprobación del me-
dicamento en distintos países y cualquier 
variación significativa relacionada con la 
seguridad.
	Crear periódicamente la oportunidad 
para una nueva evaluación general de la 
seguridad.
	Indicar si deben efectuarse cambios a la 
etiqueta de un medicamento aprobado para 
optimizar el uso del producto.

En estos años, se han evaluado doce IPS, 
de acuerdo con los requisitos estableci-
dos, ninguno de los cuales ha derivado en 
medidas sanitarias de seguridad por sus 
resultados, no obstante, de la experiencia 
alcanzada en su evaluación, se ha derivado 
una serie de observaciones que ha dado lugar 
a la actualización de la base reguladora al 
respecto y a una sistemática exigencia de su 
presentación como parte de la necesidad de 
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demostrar la seguridad de los medicamentos 
sujetos a este requisito. 

Conclusiones

En el período 2009-2011, la actividad 
de Vigilancia Postcomercialización se in-
crementó notablemente, lo que valió para 
mostrar un sistema más fortalecido, inte-
gral y funcional, capaz de dar cobertura a 
la vigilancia de medicamentos y vacunas 
en las etapas de distribución y uso, a fin de 
garantizar su seguridad, calidad y eficacia.

No obstante, el sistema deberá enfren-
tar nuevos retos, entre ellos: asumir la 
vigilancia de un número creciente de pro-
ductos dadas las actuales proyecciones de 
la industria biotecnológica y farmacéutica 
en Cuba, principalmente de medicamentos 
producidos mediante la aplicación de nue-
vas tecnologías como la nanotecnología, 
así como de aspectos y avances específicos 
relacionados con la medicina natural y 
tradicional. 
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Resumen. El avance de las Tecnologías de la Informa-
ción y las Comunicaciones a nivel mundial ha impulsado 
en los últimos años las ramas de la informática y las 
telecomunicaciones. El Sistema Nacional de Salud 
se ha visto inmerso en este proceso. Actualmente en 
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos, las labores docentes 
y científico-técnicas se realizan de manera presencial. 
Este trabajo tuvo como objetivo desarrollar un centro 
virtual que permitiera el intercambio entre profesores 
y alumnos, así como el fácil acceso a la documentación 
empleada y se caracterizara por ser un espacio para la 
capacitación del alumnado. Para diseñar el portal web, 
se implementó la plataforma Moodle, que de las muchas 
que se conocen, es la más recomendada en el ámbito 
informático debido a la gran cantidad de especialistas 
desarrolladores de módulos que trabajan este sistemna 
y al prestigio que ha alcanzado en el ámbito educativo. 
Funciona sobre el lenguaje PHP y el sistema gestor de 
bases de datos MySQL, ambos de gran eficiencia, debido 
a que el primero es software libre y en conjunto tienen el 
índice de mayor difusión en la web. 

Palabras clave: centro virtual, Moodle, plataforma, 
capacitación, regulación de medicamentos.

docente, desempeñan un papel determinante, 
ya que facilitan la labor del educador y propi-
cian un mejor aprendizaje del estudiantado. 
Para ello, se crean plataformas virtuales de 
aprendizaje, mediante la adaptación e inte-
gración del modelo pedagógico y educativo a 
portales web, los  cuales permiten una mejor 
interacción alumno-profesor, reconocida 
en este ámbito como educación en línea o 
semipresencial (del inglés, e-learning).

La plataforma educativa Moodle (del 
inglés, Modular Object-Oriented Dynamic 
Learning Environment) es de gran importan-
cia en los entornos virtuales de aprendizaje. 

Abstract. The advance of Information and Commu-
nication Technology in the world, has promoted the 
branches of computer science and telecommunica-
tions in recent years. National Health System has 
been involved in this process. At present in Center 
for State Control of Drugs and Medical Devices, 
all learning, scientific and technological duties are 
made in a presential mode. The present job aimed 
to develop a virtual learning center to allow the 
exchange between students and teachers, as well as 
easy access to materials to be used and was charac-
terized as a space for training students. To design the 
website, it was used Moodle platform that among all, 
is the most recommended due to the great amount of 
expert developers for the creation of plugins and the 
prestige it has achieved in education. It runs on PHP 
system and MySQL database management system, 
both highly efficient, because the first one is free 
software and together they have the highest rate of 
diffusion on the web.

Keywords: virtual learning center, Moodle, platform, 
training, regulation of drugs.

Introducción
El empleo de las Tecnologías de la In-

formación y las Comunicaciones (TIC) en 
las ramas de las telecomunicaciones y la 
informática hace posible que se desarrollen 
otras esferas de la sociedad como la educa-
ción y la salud, por su contribución a mejorar 
las maneras convencionales de impartir 
conocimientos. Debido a la necesidad de 
gestionarlos mejor y de hacerlo de una forma 
abarcadora, resulta imprescindible contar 
con alternativas eficientes que favorezcan 
estos propósitos. En este sentido, los recur-
sos informáticos aplicados en la formación 
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Se define como un entorno de aprendizaje 
dinámico orientado a objetos y a su vez, 
modular, el cual conforma un sistema de 
gestión de cursos. Fue creado por Martin 
Dougiamas  en la Universidad Tecnológica 
de Curtin, Australia. Su primera versión 
apareció en agosto de 2002 y la última en 
octubre de 2011(V. 2.1.2).1,2

Actualmente, la plataforma Moodle es 
la más usada a nivel mundial debido, en 
primer lugar, a que es un software de distri-
bución libre, esto significa que sus usuarios 
pueden copiar, usar y transformar el sistema 
con absoluta libertad sin que tales acciones  
constituyan una modificación o violación 
o ambas de los derechos de autor. Por otro 
lado, ha sido traducido a más de 70 idiomas 
y empleado en 67 953 sitios registrados en 
219 países.3

Su utilización requiere determinadas ha-
bilidades y destrezas para la organización y 
desarrollo de tareas en grupo. Por otra parte, 
la configuración del servidor debe estar bajo 
constante cuidado para asegurar la conectivi-
dad y accesibilidad al aula virtual en la web.

En Cuba, la plataforma Moodle es muy 
utilizada, sobre todo, en el sector de la edu-
cación y la salud. Tales son los casos de las 
Universidades de las Ciencias Informáticas 
(UCI) (hace uso de ella mediante el Entorno 
Virtual de Aprendizaje) y la de La Habana 
(cuenta con un aula en red), así como el 
portal de la salud cubana, Infomed, el cual 
cuenta con la Universidad Virtual de Salud.4,5

En el Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos 
Médicos (CECMED), se llevan a cabo labo-
res docentes y científico-técnicas de forma 
presencial, lo cual dificulta el proceso y  trae 
consigo problemas para distribuir o acceder 
a la información.

Por estas razones, se decidió implementar 
la plataforma Moodle en beneficio de la 

actividad docente relacionada con la Regla-
mentación Farmacéutica.

Sobre esta plataforma, se ubicarían los 
contenidos vinculados a la formación de los 
alumnos que cursan diplomados, maestrías, 
doctorados u otros, con vistas a fortalecer 
la integración y evaluación de las asignatu-
ras que conforman los diferentes módulos 
temáticos.  

Esta operación facilitaría el desarrollo 
respectivo de las actividades docentes y 
científico-técnicas en la capacitación de los 
recursos humanos en materia de regulación 
de productos y servicios de la salud.

Este trabajo se propuso de manera 
general, diseñar un centro virtual para for-
talecer la formación de recursos humanos 
en el Sistema Nacional de Salud de Cuba 
y lograr una visibilidad externa en materia 
de regulación de productos y servicios 
de salud y específicamente, contribuir a 
facilitar el acceso a información sobre las 
nuevas aplicaciones de las tecnologías de 
la informática y las comunicaciones en el 
campo de la salud; diseñar un portal web 
en función de las necesidades de capacita-
ción de los recursos humanos en el ámbito 
de la regulación farmacéutica y poner a 
disposición del personal de la salud, los 
instrumentos y la información científico-
técnica que resulten pertinentes. 

Materiales y Métodos

Se realizó una amplia revisión bibliográ-
fica para obtener antecedentes relacionados 
con la aplicación de las TIC en la enseñanza 
de la salud.

Se emplearon diferentes métodos teóricos 
y empíricos, así como herramientas de la 
investigación científica tales como los que 
a continuación se describen:
	El método histórico-lógico permitió esta-
blecer la lógica de la investigación.
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	El razonamiento científico estuvo caracte-
rizado por el método inductivo-deductivo.
	El método dialéctico contribuyó a aplicar 
los conceptos más generales a las organi-
zaciones económicas de base.
	Los métodos empíricos fueron aplicados 
mediante encuestas, entrevistas, cuestio-
narios, observaciones directas, consulta de 
documentos, entre otros.
	Herramientas de trabajo grupal como la 
tormenta de ideas y la consulta a expertos.
Se recopilaron y organizaron los datos ne-
cesarios para estructurar los cursos y “subir” 
la información al centro virtual.

Se implementó la plataforma Moodle para 
diseñar el portal web, pues de las muchas 
que se conocen, es la más recomendada en el 
ámbito informático debido a la gran cantidad 
de expertos que la utilizan.

Esta plataforma funciona sobre el lengua-
je PHP y el sistema gestor de bases de datos 
MySQL, ambos de gran eficacia aceptación 
en la web, por ser softwares libres. PHP es 
un sistema multiplataforma (funciona en 
múltiples sistemas operativos y en diferentes 
servidores) y es fácil de usar. Por su parte, 
MySQL permite realizar operaciones a gran 
velocidad, con un bajo costo en la elabora-
ción de bases de datos.6

Conceptos básicos relacionados con el 
objeto de estudio

Moodle.  Paquete de programas avanzado 
para la creación de cursos y sitios web basa-
dos en internet. Es un proyecto diseñado para 
dar soporte a un marco de educación social. 
También se define como un entorno educativo 
virtual, un sistema de gestión de cursos de 
distribución libre, que ayuda a los educadores 
a crear comunidades de aprendizaje en línea.

Entorno virtual de aprendizaje. Espacio o 
comunidad organizada dedicados al proceso 
enseñanza - aprendizaje (aula virtual). 

Centro virtual. Espacio creado en la web, 
en el cual los educadores y educandos se en-
cuentran para realizar actividades que condu-
cen al aprendizaje. Debe ser un sistema en el 
que las actividades involucradas en el proceso 
de aprendizaje deben permitir interactividad, 
comunicación, aplicación de los conocimien-
tos, evaluación y manejo de la clase.

Aprendizaje electrónico (E-learning). 
Educación a distancia a través de los nue-
vos canales electrónicos (las nuevas redes 
de comunicación, en especial internet), 
mediante herramientas o aplicaciones de 
hipertexto (correo electrónico, páginas web, 
foros de discusión, mensajería instantánea, 
etc.) como soporte de los procesos de ense-
ñanza - aprendizaje.7

Plataforma. Sistema que sirve como base 
para hacer funcionar determinados módulos 
de hardware o de software con los que es 
compatible, el que está definido por un es-
tándar alrededor del cual se determina una 
arquitectura de hardware y una plataforma 
de software.

Las principales características que presen-
ta la plataforma educativa Moodle pueden 
ser descritas de la manera siguiente: 

Interoperabilidad. El sistema se distribuye 
bajo licencia libre, lo que propicia el inter-
cambio abierto de información. Al usar un 
lenguaje web popular como PHP y MySQL 
como gestor de bases de datos, es posible 
ejecutarlo en los diversos entornos para los 
cuales están disponibles estas herramientas 
como Windows, Linux, Mac, etc. 

Escalable. Se adapta a las necesidades 
que aparecen en el transcurso del tiempo. 
Tanto en organizaciones pequeñas como en 
grandes, se puede utilizar la arquitectura web 
que presenta. 

Personalizable. Se puede modificar de 
acuerdo con los requerimientos específicos 
de la organización que se trate. Por defecto, 
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incluye un panel de configuración desde el 
cual se pueden activar o cambiar muchas de 
sus funcionalidades. 

En cuanto al diseño general:
	Promueve una pedagogía constructivista 
social (colaboración, actividades, reflexión 
crítica, etc.).
	Posee una interfaz de navegación de tecno-
logía sencilla, ligera, eficiente y compatible.
	Es de fácil instalación en casi cualquier 
plataforma que soporte PHP. Solo requiere 
que exista una base de datos.
	Los cursos pueden clasificarse por catego-
rías. Un sitio Moodle puede albergar miles 
de cursos. También permite buscar un curso 
dado a partir de su nombre.
	La mayoría de las áreas de introducción de 
texto (repositorios de recursos, mensajes 
de los foros, chats, etc.) pueden ser edita-
das usando el editor HTML, tan sencillo 
como cualquier otro editor de texto de 
Windows.
	Admite adicionar nuevos módulos de acti-
vidades a los ya instalados en el sistema.
	Un profesor sin restricciones tiene control 
total sobre todas las opciones de un curso, 
incluida la restricción a otros profesores.
	Ofrece una serie flexible de actividades 
para desarrollar los cursos: foros, glosa-
rios, cuestionarios, repositorio de recur-
sos, consultas, encuestas, tareas, chats y 
talleres.
	Puede especificarse la fecha final de entrega 
de una tarea y la calificación máxima que 
se le podrá otorgar.
	Los estudiantes pueden “subir” sus tareas 
(en cualquier formato de archivo) al servi-
dor. Se registra la fecha en que se ha hecho 
la operación.
	Admite la inserción de contenidos digita-
les con una gran versatilidad de formatos: 
Word, PowerPoint, Excel, Acrobat, Flash, 
video, sonido, imágenes, etc.8

Análisis y Discusión de los Resultados
El CECMED como Autoridad Reguladora 

Nacional, también aprovecha las ventajas 
de la plataforma Moodle para editar las 
actividades docentes que organiza y lleva a 
cabo, así como para ponerlas a disposición 
de las propias actividades educativas y cien-
tífico- técnicas que desarrolla, los profesores 
y alumnos.

La plataforma ofrece diversos módulos 
de actividades, entre los cuales se pueden 
encontrar específicamente los siguientes: 
	Tareas.
	Chats.
	Consultas.
	Foros.
	Cuestionarios.
	Recursos.
	Encuestas.
	Talleres.

Asimismo, según la base en que descan-
san los recursos que se utilizan, estos se 
pueden distribuir en tres grupos:

Recursos basados en tecnologías trans-
misoras. Concentran su peso en la trans-
ferencia de información. En principio, el 
protagonismo lo lleva el profesor. Abarcan 
todos los textos, los accesos a otras páginas 
web, gráficos, archivos de audio y video, 
presentaciones multimedia, libros, etc.

Recursos basados en tecnologías inte-
ractivas. Se centran más en el alumno, que 
es quien tiene determinado control de na-
vegación sobre los contenidos. El entorno 
virtual actúa como un sistema que aporta 
la información (contenidos formativos, 
ejercicios, simulaciones, etc.) y en función 
de la interacción con el usuario, le propone 
actividades, lleva un seguimiento de sus 
acciones y realiza una retroalimentación 
hacia él en función de sus acciones. Por 
ejemplo: los cuestionarios, las lecciones, 
las tareas, etc. La interacción debe ser 
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individual: cada alumno desde su propio 
ordenador se ocupa de los contenidos y 
ejercicios.

Recursos basados en tecnologías cola-
borativas. Garantizan una mayor actividad 
por parte de los alumnos con un matiz 
fundamental: lo que se aprende, se aprende 
con otros. Los recursos, por tanto, están 
marcadamente orientados a la interacción 
y el intercambio de ideas y materiales tanto 
entre el profesor y los alumnos como de los 
alumnos entre sí.9

Elementos del diseño de la interfaz del 
centro virtual

Cabecera o banner
Es la porción superior de la pantalla 

principal del sitio. En ella, se insertan el 
logotipo, el nombre de la institución y la 
información de registro (con hipervínculo 
al perfil personal).

También se adicionó un enlace para “sa-
lir” que permite anular el registro de la sesión 
en el centro virtual. Resulta muy conveniente 
acostumbrar al usuario a terminar la sesión 
de trabajo utilizando este enlace (u otro si-
milar en el pie de página) y no cerrando sin 
más el navegador. De esta forma, se evita 
que pueda quedar abierta en el servidor 
una sesión a su nombre y que otra persona 
pueda utilizarla indebidamente.

La cabecera en cuestión, cambia según las 
actividades que se estén realizando dentro 
del curso y en la medida que el usuario se 
adentra en la asignatura visitando sus dife-
rentes elementos, el sitio lo guía mediante 
una barra de navegación.

Columnas izquierda y derecha
En ambas columnas se muestran diferen-

tes bloques de opciones.10

En la de la izquierda:
 Personas (participantes en el curso).
 Actividades (foros, consultas, tareas, etc.).

 Buscar en los foros (asuntos que se 
desean encontrar en los foros).

 Administración (permite a los profe-
sores estimar las matrículas de los cursos).

 Categorías (categorías de los cursos).
En la de la derecha:
 Calendario.
 Novedades.
 Eventos próximos.
 Actividad reciente.

Columna central
Esta columna contiene los elementos 

propios de cada asignatura: vínculos a los 
contenidos, a la bibliografía básica y com-
plementaria, así como a las presentaciones 
de los profesores, actividades didácticas, 
tareas y enlaces a otros sitios relacionados.

El contenido de esos bloques depende 
enteramente de las necesidades, preferencias 
y estilo docente.

Pie de página
El pie de página muestra cómo el usua-

rio se ha registrado (nombre y apellidos), 
además, permite “salir” y también regresar 
a la página principal desde cualquier lugar 
del curso.

Módulos de actividades
El sistema ofrece un conjunto de módulos 

de actividades de aprendizaje interactivo que 
se pueden incluir en cada uno de los cursos. 
Los trabajos realizados por el alumnado pue-
den ser enviados a los profesores y calificados 
por estos mediante el módulo de Talleres. La 
calificación se puede obtener de forma auto-
mática mediante el módulo Cuestionarios o 
por asignación de ejercicios extras. 

La comunicación se puede llevar a cabo 
a través de los Chats y en los Foros para 
debates. El de Consultas permite obtener 
las opciones preferidas. Los alumnos 
pueden trabajar de forma colaborativa 
mediante los Wikis. También pueden uti-
lizar los Blogs. 
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El contenido se puede presentar y gestio-
nar mediante las actividades de Lecciones 
y SCORM.

Las palabras clave del curso se pueden 
agregar a los Glosarios y, opcionalmente, 
también pueden hacerlo los estudiantes. 

Entre los recursos que permiten añadir 
contenidos al curso se encuentra la Página 
de Texto, la cual es una simple página es-
crita de texto sin formato. Esta opción se 
utiliza para insertar cualquier información 
de interés. Si se desea o necesita disponer de 
más opciones, simplemente se puede agregar 
o en su lugar, editar una página web. 

En el caso de que el recurso exista pre-
viamente en formato electrónico (Word, 
PowerPoint, Excel, Acrobat, Flash, etc.), 
puede enlazar un archivo o una página web 
o sencillamente mostrar todos los contenidos 
de un determinado directorio de archivos en 
el curso que se trate para que los usuarios 
puedan acceder a ellos. 

Las Etiquetas constituyen otro recurso 
que se emplea para incluir instrucciones o 
información en alguna sección del curso. 

Los profesores pueden editar los cursos 
que les corresponde, para lo cual el sistema 
les ofrece determinados privilegios de ges-
tión, mediante el enlace Activar Edición del 
bloque de Administración.

Acceso
El centro virtual del CECMED tiene in-

cluida una Cuenta de Invitados. Estos tienen 
siempre acceso de “solo lectura”, lo que 
significa que no pueden enviar mensajes ni 
entorpecer el curso a los alumnos inscritos. 
Para un curso dado, el profesor dispone de 
una opción que le permite dar o no acceso a 
posibles invitados. 

Al centro virtual se puede acceder 
desde la propia institución y desde fuera, 
a través de la dirección http://aulavirtual.
cecmed.cu.

Actualmente, el aula virtual cuenta con 
varias actividades docentes, entre ellas, el 
Diplomado de Reglamentación Farmacéuti-
ca y el Curso de Recursos Humanos. Ambas 
actividades ofrecen acceso libre solo para los 
estudiantes matriculados.

Función principal del profesor en el 
centro virtual2

La función principal de los profesores 
en el centro virtual consiste en dotar de 
contenidos a los cursos respectivos. A 
tal fin, definen e instalan los diferentes 
recursos materiales que los alumnos 
necesiten para garantizar el estudio, así 
como el aprendizaje de sus respectivas 
materias. También pueden instalar diver-
sas actividades docentes que ayuden de 
forma activa a los estudiantes en su tarea 
de aprendizaje.

Generalidades

Entre los aspectos positivos que el centro 
virtual ofrece a los profesores, se pueden 
citar los siguientes:
	Facilidad para compartir información con 
los alumnos.
	Factibilidad para evaluar directa e indivi-
dualmente a los alumnos.
	Facilidad para proponer y controlar tareas.
	Posibilidad de discutir temas a través de foros.
	Contribución a una mejor distribución de 
la información.
	Promoción eficaz al intercambio de ideas 
y experiencias con el alumno.
	Apoyo en la motivación a los estudiantes 
para la aplicación y experimentación de lo 
aprendido.

Por otro lado, el impacto que provoca 
sobre los profesores está dado por:
	La dificultad para cambiar las creencias 
pedagógicas de los profesores sobre el arte 
de la enseñanza.
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	El temor de los profesores a perder autori-
dad y control.
	El sentimiento de inferioridad ante los co-
nocimientos informáticos de los alumnos.
	Subvaloración o rechazo, o ambos al es-
fuerzo que se pide a los profesores para 
dominar las TIC.

Sus principales desventajas radican en que:
	Precisa una inversión en software, hard-
ware, redes y comunicaciones.
	Requiere la formación de profesores y 
alumnos para garantizar una gestión eficaz 
del sistema.
	Necesita contar con una dotación de técni-
cos de apoyo.
	Demanda rápidos y continuos cambios en 
software y hardware que los profesores y 
la propia institución no pueden seguir. 

No obstante, entre otros beneficios gene-
rales, el sistema:
	Proporciona mayor autonomía geográfica 
y temporal.
	Garantiza mayor disponibilidad de infor-
mación especializada y mejora de acceso 
a fuentes de información.
	Facilita la comunicación entre profesores 
y alumnos por distintos medios.
	Mejora la gestión y administración de las 
instituciones.
	Favorece la competencia institucional en 
el mercado global.
	Contribuye a paliar la disponibilidad limi-
tada de expertos.
	Asegura la igualdad de oportunidades para 
todo tipo de alumnos con desventajas
	Ofrece la posibilidad de llevar a cabo una 
enseñanza más individualizada.

Conclusiones

Sobre la base del avance experimenta-
do hasta el presente por las aplicaciones 
de las tecnologías de la información y las 
comunicaciones y mediante la plataforma 

Moodle por ser la más recomendada y de 
mayor prestigio en el campo informático, 
se desarrolló un centro virtual en el Centro 
para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos para apoyar 
toda la labor docente y científico técnica que 
realiza en el ámbito de la regulación farma-
céutica y contribuir a su vez, a la necesaria 
formación y capacitación de los recursos 
humanos en salud.

 El portal web correspondiente cumple 
con todos los estándares y requerimientos 
de diseño y desarrollo necesarios para ga-
rantizar la exitosa realización de todas esas 
funciones mediante la educación presencial 
y a distancia.
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Resumen. El cumplimiento de los acuerdos del VI 
Congreso del Partido Comunista de Cuba, representado 
por la implementación en todos los aspectos de la vida 
del país, la sociedad y el estado de los Lineamientos 
de la Política Económica y Social del Partido y la 
Revolución dará nacimiento al modelo económico 
actualizado con la finalidad de garantizar “vencer las 
dificultades y preservar las conquistas de la Revolu-
ción”. El propósito del presente trabajo fue identificar 
y demostrar el relevante papel que deberá corresponder 
al Centro para el Control de los Medicamentos, Equipos 
y Dispositivos Médicos (CECMED) en el modelo eco-
nómico actualizado que emergerá de la aplicación de 
los referidos acuerdos. Así como, proponer los aspectos 
organizativos y metodológicos para elaborar el progra-
ma de implementación que responda a este objetivo y 
fortalezca en forma progresiva los resultados del trabajo 
de la institución y además, medir los efectos y avances 
en el proceso. Del estudio de la política contenida en 
el enunciado de los Lineamientos, se identificaron 
los que tienen una influencia directa en el trabajo del 
CECMED como unidad presupuestada del Sistema de 
Salud y del Estado cubano y se consideraron de manera 
diferenciada, los relacionados con las funciones regula-
dora y fiscalizadora del CECMED. Se determinaron y 
formularon los aspectos metodológicos, organizativos 
y el formato de presentación del Programa para la 
implementación de los Lineamientos en el CECMED. 
A partir de estos resultados, se propusieron las activida-
des y acciones a aplicar para dar cumplimiento a cada 
Lineamiento seleccionado; los indicadores para medir 
su cumplimiento y realizar su evaluación continua; las 
unidades organizativas del Centro responsables de su 
ejecución, así como su ubicación cronológica.

Palabras clave: lineamientos, modelo económico 
actualizado, exportaciones, medicamentos, equipos y 
dispositivos médicos.

Introducción
El VI Congreso del Partido Comunista 

de Cuba, aprobó los Lineamientos de la 
Política Económica y Social del Partido y 

Abstract. The compliance with the agreements of the 
Sixth Congress of the Communist Party of Cuba, repre-
sented by the implementation in all aspects of Cuba’s 
life, society and the state of the Guidelines for the 
Economic and Social Policy of the Cuban Communist 
Party and its Revolution will give birth to the updated 
economic model so as to ensure “overcoming diffi-
culties and preserving the revolution conquest”. The 
purpose of this study was to identify and demonstrate 
the important role that must play the Center for State 
Control of Drugs and Medical Devices (CECMED) 
in the current economic model that will emerge from 
the implementation of these agreements, as well as 
to propose the organizational and methodological 
aspects to draw up the implementation program that 
meets this objective and progressively strengthen 
the outcomes. It was also a purpose for this study to 
measure the impact and progress in the process. From 
the study of the policy contained in the statement of 
the Guidelines, those which have a direct influence 
on the work of CECMED as a Cuban State and Health 
System budgeted agency were identified. Those related 
to the regulatory and control functions were diffe-
rently considered. The methodological, organizational 
and format aspects of the Program were decided and 
formulated the methodological, organizational and 
presentation format of the CECMED Program for 
the implementation of this Guidelines. From these 
results, activities and actions to implement each 
Guideline selected; indicators to measure its fulfi-
llment and perform its continuous assessment; the 
CECMED’s organizational units which are responsi-
ble for its implementation, as well as its chronological 
position were proposed.

Key words: guidelines, updated economic model, 
exports, medicines, medical devices.

la Revolución. La resolución que refrendó 
este histórico hecho, suscribe que la actua-
lización del modelo económico tendrá como 
objetivo (…) “garantizar la continuidad e 
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irreversibilidad del Socialismo, el desarrollo 
económico del país y la elevación del nivel 
de vida de la población, conjugados con 
la necesaria formación de valores éticos y 
políticos de nuestros ciudadanos”.1,2

La trascendencia histórica de tal aconte-
cimiento y el carácter estratégico que este 
empeño representa para el futuro del país, 
reclaman de la participación de todas las 
estructuras de la sociedad y el estado.

El proceso de implementación de los Linea-
mientos de la Política Económica y Social de 
Partido y la Revolución y la actualización del 
modelo económico resultante, impactarán al 
Sistema Nacional de Salud y a todas sus enti-
dades como parte del estado cubano, abarcando 
las transformaciones en su red asistencial, 
docente y de investigaciones, así como en sus 
funciones reguladoras de carácter estatal.

El Centro para el Control Estatal de Me-
dicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos 
(CECMED) es la entidad reguladora y fisca-
lizadora de los productos y servicios para la 
salud humana y se subordina al Ministerio 
de Salud Pública.

Corresponderá al CECMED desempeñar 
un papel relevante en el modelo económico  
actualizado, no solo como elemento cuali-
tativo de primer orden en la protección de la 
salud de la población cubana, sino también, 
como parte de la estrategia de convertir la 
exportación de medicamentos y otros pro-
ductos para la salud, en uno de los rubros de 
mayor potencialidad exportadora, con metas 
concretas en la proyección de la economía 
cubana en el quinquenio 2011-2015.

La Industria Farmacéutica y Biotec-
nológica, la producción de equipamiento 
tecnológico médico y la comercialización 
de sus producciones, están reguladas técnica 
y comercialmente y sometidas al estricto 
cumplimiento de las Normas de Buenas 
Prácticas, cuyo licenciamiento y certifica-

ción por la Autoridad Nacional Reguladora 
constituyen requisitos indispensables.

Planificar, ejecutar y controlar el proceso 
de implementación de los Lineamientos de 
la Política Económica y Social del Partido 
y la Revolución en el CECMED constituirá 
la tarea más importante a acometer a corto y 
mediano plazo. Para ello, se ha elaborado 
el programa que se presenta en este trabajo.

Métodos

Se realizó el estudio de la política conte-
nida en los documentos aprobados en el VI 
Congreso del Partido Comunista de Cuba, 
los Lineamientos de la Política Económica 
y Social del Partido y la Revolución, el 
Informe Central3 y el discurso de clausura 
pronunciado por el General de Ejército Raúl 
Castro Ruz, Presidente de los Consejos de 
Estado y de Gobierno.4 Los conceptos con-
tenidos en ellos fueron correlacionados con 
las funciones y atribuciones contenidas en 
el Objeto aprobado para el CECMED por la 
Resolución no. 263 del 11 de mayo de 2011 
del Ministerio de Economía y Planificación.5

Resultados y Discusión

La finalidad de dotar al CECMED de un 
documento programático que posibilitara 
asentar sobre bases técnicamente funda-
mentadas, obtenidas del estudio de fuentes 
y condicionantes, representadas por los 
acuerdos emanados del VI Congreso, la 
información disponible sobre los avances 
de su implementación, constituyó un eje 
importante del trabajo desarrollado.

La necesidad de definir, profundizar y 
coadyuvar a la obtención de incrementos en 
rubros exportables, previstos en la proyec-
ción de la economía cubana, en los cuales 
resulta imprescindible la función reguladora 
de esta institución, constituyó también parte 
principal del trabajo.



64    Anuario Científico CECMED, Año 10, pp. 62-68, enero-diciembre, 2012. 

Como resultado del estudio, se identi-
ficaron tres fases o etapas de análisis, las 
cuales se concibieron y abordaron en forma 
secuencial:
	Precisión de cuáles Lineamientos contenían 
políticas que influirían sobre el trabajo del 
CECMED.
	Determinación de los aspectos metodo-
lógicos y del formato de presentación del 
Programa para la implementación de los 
Lineamientos en el CECMED.
	Formulación de las actividades y accio-
nes que deberán llevarse a cabo en el 
CECMED para cumplir con la política 
establecida en los Lineamientos iden-
tificados, los indicadores para medir 
su cumplimiento, las estructuras res-
ponsabilizadas con este y los plazos de 
ejecución.

En la primera fase, se realizó la determi-
nación de los Lineamientos que impactarían 
el trabajo de la institución. Para ello, se 
estudiaron los enunciados y el alcance de 
la política contenida en cada uno de los 
313 Lineamientos de la Política Económica 
y Social aprobados en el VI Congreso del 
Partido con el propósito de identificar los 
que influirían sobre el Sistema Nacional de 
Salud y específicamente, los que lo harían 
directamente sobre el CECMED.

De su estudio, se identificaron 41 que 
influirían sobre el Sistema Nacional de Salud 
y 20 que tendrían una acción directa sobre 
el CECMED (Figura 1).

De ellos, 11 lineamientos corresponden 
a los que actualizan el modelo económico e 
impactan al CECMED como unidad presu-
puestada. Tienen un carácter más general y 

Fig. 1. Impacto de la implementación de los Lineamientos en el trabajo del CECMED.
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abarcan a todas las instituciones de Estado 
cubano o del Sistema Nacional de Salud y 
en otros nueve, ejerce un efecto decisivo 
la función reguladora y fiscalizadora del 
CECMED (Figura 2).

Diferenciadamente, se analizaron estos 
nueve lineamientos, en los cuales desem-
peñará un papel decisivo la función regula-
dora y fiscalizadora sobre los productores, 
comercializadores, importadores y expor-
tadores de productos para la salud humana, 

que incluyen el control a entidades no per-
tenecientes, orgánica e institucionalmente, 
al Sistema de Salud.

De modo especial, se profundizó en su 
influencia y participación en el cumplimiento 
de los objetivos previstos en la proyección de 
la economía cubana hasta 2016, de potenciar 
la exportación de medicamentos, productos 
biotecnológicos y otros, por constituir ru-
bros de alto potencial para la exportación 
(Lineamiento 83).

Fig. 2. Lineamientos que impactan al CECMED.
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Fig. 3. Formato de presentación del Programa de implementación de los Lineamientos en el CECMED.
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En relación con la segunda fase, se 
elaboró un formato para la organización y 
presentación del programa, compuesto por 
una configuración de cinco columnas que 
dan salida a las diferentes variables en que 
fue estructurado (Figura 3).

Esta estructura permitió ordenar las acti-
vidades a planificar, como instrumento para 
la aplicación de las políticas y las acciones 
de dirección correspondientes a la institu-
ción, así como las demás variables para su 
implementación y el control de su ejecución 
y permitirá incorporar nuevas actividades en la 
medida en que los avances en su ejecución 
lo vayan determinando. 

Las columnas abarcaron los aspectos 
siguientes:

Primera columnna
En esta primera columna, se transfiere el 

enunciado de cada lineamiento seleccionado, 
el cual puede ser simplificado tomando del 
texto los aspectos que se relacionan direc-
tamente con el trabajo del CECMED. Con 
tres puntos suspensivos entre paréntesis, se 
indica que ha sido suprimida una parte no 
aplicable a la institución.

Segunda columna
En esta columna, se relacionan las acti-

vidades y tareas cuya ejecución da cumpli-
miento a la implementación del lineamiento 

correspondiente en el CECMED. Constituye 
la columna más importante, pues en ella, 
se abordan las acciones a desarrollar por 
este con el propósito de ejecutar la política 
contenida en los Lineamientos que impactan 
directamente en el trabajo de la institución. 

Tercera columna
En esta columna, se asienta el respectivo 

indicador para medir cumplimiento, el cual 
constituye un elemento importante a los 
fines de establecer el alcance de su imple-
mentación y de medir los resultados de un 
proceso. En la identificación, siempre que 
fue posible, se emplearon indicadores nu-
méricos de manera que permitieran evaluar 
cuantificadamente los avances en cada uno 
de ellos, tanto de la política contenida en el 
propio Lineamiento, como de los objetivos 
o fines concretos proyectados y la presencia 
de desviaciones o atrasos que pudieran ser 
corregidos oportunamente.

Cuarta columna
En esta columna, se identifica la unidad 

organizativa del CECMED o dependencia  co-
rrespondiente que se responsabiliza con el cum-
plimiento de la medida o actividad a realizar.

Quinta columna
En esta columna, se registran las fechas 

en que se comienza a implementar la medi-
da y la que se propone para concluirla. La 
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de terminación debe tener como horizonte 
máximo, el 2015.

La tercera fase permitió identificar las 
actividades y acciones a ejecutar, los indi-
cadores para medir su cumplimiento, las 
estructuras responsabilizadas con su cum-
plimiento y los plazos de ejecución.

Como resultado de su desarrollo, quedó 
concluido el Programa de Implementación 
de los Lineamientos en el CECMED.

En su conjunto, se identificaron e inclu-
yeron en el Programa 76 actividades, de las 
cuales 41 corresponden a los Lineamientos 
que se relacionan con la función reguladora 
y fiscalizadora del CECMED. En ellos, se 
abordaron los relacionados con la actividad 
exportadora de medicamentos, productos de 
la biotecnología y de los obtenidos a partir 
de productos naturales, los cuales requirieron 
la inclusión de 16 actividades (Lineamientos 
81, 83, 216, 221 y 222).

Los que se refieren a la introducción de 
los logros de la Ciencia y la Técnica y a la 
importación y asimilación de tecnologías 
(Lineamientos 144 y 135) abarcaron 14 acti-
vidades a ejecutar

Al desarrollo de la Medicina Natural y 
Tradicional (Lineamiento 158) están enca-
minadas seis actividades.

El resto pertenece al Lineamiento 114 
referente a la participación en el ALBA, 
especialmente, al Proyecto ALBAmed, en  
el que el CECMED ostenta la condición de 
ente ejecutor del Proyecto Grannacional para 
la creación del Centro Regulador de Medi-
camentos del ALBA (ALBAmed).

Se planificaron 35 actividades relacio-
nadas con los Lineamientos que establecen 
políticas para la actualización del modelo eco-
nómico cubano y que impactan al CECMED 
como unidad presupuestada del estado cuba-
no. Se destacan las que consolidan el trabajo 
y la eficiencia de las unidades presupuestadas, 

como la planificación (Lineamiento 5), las 
relaciones contractuales (Lineamiento 10), 
las que fortalecen el sistema presupuestado 
(Lineamientos 30, 31 y 33), las cuales en su 
conjunto, agrupan 19 actividades a ejecutar. 
También están incluidos el Lineamiento es-
pecífico de la Salud (154) y los referentes a 
la actividad inversionista y al mantenimiento 
de las instalaciones, que en su conjunto con-
tienen 13 actividades para ejecutar.

Además, se elaboraron 69 indicadores 
para medir el cumplimiento de las acti-
vidades planificadas y los avances en su 
implementación, 41 correspondientes a la 
actividad reguladora y 28 a las generales.

Se identificaron las actividades con las 
unidades organizativas de la estructura del 
CECMED responsabilizadas con su cumpli-
miento y se enmarcaron cronológicamente 
en el inicio y conclusión de las tareas.

Se consideró que en la medida en que se 
avance en la implementación de las tareas 
planificadas, será posible identificar nuevas 
actividades que se incorporarán al programa 
como una actividad de enriquecimiento y de 
actualización necesaria.

Conclusiones

La creación del modelo económico actua-
lizado, resultante de la implementación de los 
acuerdos del VI Congreso del PCC, supondrá 
una elevada responsabilidad del CECMED, 
especialmente, por su imprescindible papel 
en el cumplimiento de los Lineamientos que 
confieren a la exportación de medicamentos, 
productos de la biotecnología y otros para 
la salud humana, un importante papel en la 
proyección de la economía cubana.

Fueron identificados los 20 lineamientos 
que tienen una influencia directa sobre el 
trabajo del CECMED y seleccionados dife-
renciadamente, los nueve que se relacionan 
con su función reguladora y fiscalizadora, así 
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como los 11 que lo impactarán como unidad 
presupuestada del estado cubano.

Se diseñaron las indicaciones metodoló-
gicas, el formato y la estructura que fueron 
utilizados en la confección de un Programa 
para la implementación de los Lineamientos 
de la Política Económica y Social del Partido 
y la Revolución en el CECMED.

Se seleccionaron 76 actividades cuya 
ejecución permitirá el cumplimiento de 
la política contenida en los Lineamientos 
identificados por su influencia en el trabajo 
de la institución y 69 indicadores para medir 
el avance en su implementación, evaluar a 
los responsables de su ejecución y control, 
así como los plazos y el calendario previsto.

Se confirmó la necesidad de que en la 
implementación del Programa se identifi-
quen otras actividades que abarquen nue-
vas evidencias de su perfeccionamiento y 
actualización.
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 FORTALECIMIENTO DE LA PLANIFICACIÓN EN EL CENTRO 
PARA EL CONTROL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS: IDENTIFICACIÓN DE LOS NIVELES DE ACTIVIDAD 
Y SU PROYECCIÓN PARA 2013
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Resumen. El fortalecimiento de la planificación en el 
Centro para el Control de los Medicamentos, Equipos 
y Dispositivos Médicos (CECMED) es una necesidad 
impostergable, determinada por el papel que deberá 
desempeñar en el modelo económico actualizado que 
emergerá de la implementación de los Lineamientos 
de la Política Económica y Social del Partido y la 
Revolución. El desarrollo de la capacidad exportadora 
del país en medicamentos, productos de la biotecnolo-
gía y otros para la salud humana sujetos a la función 
reguladora y fiscalizadora del CECMED, justifican 
este propósito. Como parte principal de este proceso, 
cuyos resultados están integrados a la elaboración del 
Plan de la Economía 2013 en el CECMED, se realizó 
el presente trabajo, cuya finalidad fue la identificación 
y proyección de los niveles de actividad que expresen 
y midan los servicios a ejecutar por la institución. Los 
objetivos del trabajo consistieron en identificar los 
indicadores a medir, realizar su proyección para 2013 
e incluirlos en la propuesta de plan para este año. Se 
identificaron 87 indicadores de nivel de actividad, de 
los cuales se les proyectó incrementos a 59, para un 
67,8 %, lo que indicó la posibilidad de un crecimiento 
y fortalecimiento del trabajo de la institución. En los 
19 indicadores que experimentaron decrecimiento en 
la propuesta, se fundamentaron los factores restrictivos 
que originaron dicha previsión. Los métodos utilizados 
permitieron que los resultados tuvieran/alcanzaran una 
adecuada fundamentación técnica, que posibilitara la 
planificación, el control de su ejecución y evaluación.

Palabras clave: planificación, plan de la economía, 
niveles de actividad, indicadores de servicios, indica-
dores de laboratorio.

nacional reguladora y fiscalizadora de los 
productos y servicios para la salud humana, 
debe desempeñar un relevante papel en el 
modelo económico actualizado.

El Lineamiento 1 señala la vigencia de la 
planificación como forma de dirección de 

Abstract. The strengthening of planning at the Cen-
ter for State Control of Drugs and Medical Devices 
(CECMED) is an urgent need, which is determined 
by the role it should play in the current economic 
model that will emerge from the implementation of 
the Guidelines for the Economic and Social Policy 
of the Cuban Communist Party and its Revolution. 
The development of the country’s export capacity in 
pharmaceuticals, biotechnology products and others 
products intended for human health care which are 
subject to CECMED regulatory and supervisory 
function justify this purpose. As a main part of this 
process, whose results are part of the preparation of 
the CECMED’s 2013 Economic Plan, this study was 
made with the aim to identify and plan the activity 
levels that represent and measure the services to be 
carried out by the institution. The objectives of this 
study were to identify indicators to be measured, 
plan them for 2013 and include them in the propo-
sal for 2012 planning. A figure of 87 activity level 
indicators was identified, 59 of them are planned 
to be increased, representing 67.8 %, which shows 
a possibility for CECMED’s work to growth and 
strengthen. The restrictive factors which caused to 
plan decreasing for 19 indicators are explained in 
this study. The methods used allowed the results 
to have/reach an adequate technical basis, which 
enabled its planning, monitoring and evaluation. 
 

Key words: planning, economic plan, activity levels, 
service indicators, laboratory indicators.

Introducción
El Centro para el Control Estatal de Me-

dicamentos, Equipos y Dispositivos Médi-
cos (CECMED), unidad presupuestada del 
Estado cubano, subordinada directamente al 
Ministerio de Salud Pública como entidad 
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la economía y el 5 enuncia su aplicación en 
las unidades presupuestadas.1 A está política, 
se une la necesidad de conferir al Plan de la 
Economía un imprescindible lugar como ins-
trumento de dirección y conducción del traba-
jo de la institución. Por ello, el fortalecimiento 
de la planificación adquiere un papel principal 
en su avance y perspectivas de desarrollo.

En respuesta a esta política, se consideró 
como paso imprescindible iniciar un pro-
ceso de fortalecimiento de la planificación 
en el CECMED. En la línea de trabajo para 
alcanzar tal empeño se tuvo en cuenta que 
el estudio a realizar, asentado sobre bases 
técnicamente fundamentadas, se ordenara 
y desarrollara en el CECMED de forma 
integrada a los trabajos de elaboración del 
Plan de la Economía 2013.2 

Como parte del proceso de fortaleci-
miento de la planificación en el CECMED, 
se concibió este trabajo, cuyo propósito fue 
realizar el estudio de los indicadores de nivel 
de actividad que pudieran medir los volúme-
nes de servicios a planificar y ejecutar por 
la institución.

Para cumplir con ese propósito, fue nece-
sario establecer tres claros objetivos:
	Identificar los niveles de actividad que 
expresados en forma de indicadores per-
mitieran medir los servicios a ejecutar por 
el CECMED.
	Realizar la proyección de los indicadores 
a planificar para 2013.
	Incluir las magnitudes de los servicios 
proyectados como niveles de actividad del 
Plan de la Economía 2013 en el CECMED.

Métodos

Se estudiaron como documentos de polí-
tica y metodología, los Lineamientos de la 
Política Económica y Social del Partido y la 
Revolución, las Indicaciones Metodológicas 
del Ministerio de Economía y Planificación 

para la Elaboración del Plan 2013, el objeto 
aprobado al CECMED por Resolución no. 
236 de 2011 del Ministro de Economía y Pla-
nificación y la información disponible sobre 
la estrategia de desarrollo de la Institución.3

Para la proyección de los indicadores de 
servicios para 2013, se realizó el estudio de 
las variables y categorías siguientes:
	Las series históricas con el comportamiento 
de los niveles de actividad identificados, 
sus regularidades y tendencias. Para lo cual 
se utilizó el método de análisis consistente 
en estudiar la información estadística en 
todas sus variables.4 Su utilización fue 
posible dadas las regularidades que se apre-
ciaron en los periodos cortos y a mediano 
plazo en las demandas de servicios.
	La caracterización del escenario previsible 
para 2013, determinado por los avances 
del proceso de implementación de los 
Lineamientos de la Política Económica y 
Social del Partido y la Revolución en el 
país, en el Sistema Nacional de Salud y en 
el CECMED, los efectos del impacto de 
los cambios en la estructura de la inves-
tigación, producción, comercialización y 
expansión de las exportaciones de medi-
camentos, productos de la biotecnología y 
otros de uso en la salud humana. Además, 
se habrá concluido su proceso de fusión y 
estarán integradas físicamente todas sus es-
tructuras, unidades organizativas, recursos 
humanos y medios de trabajo.
Factores desfavorables que provocaron 
restricciones en los volúmenes de servicios 
en años anteriores, con énfasis principal en 
los efectos negativos de la falta de reactivos 
y otros materiales y medios para el trabajo.

El estudio fue realizado por áreas orga-
nizativas de la institución, a partir del diag-
nóstico del comportamiento de los servicios 
prestados por la unidad y su necesario forta-
lecimiento en repuesta a la asimilación de las 
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nuevas expectativas que se requieren en su 
trabajo, de acuerdo con las proyecciones de 
la economía que se proponen en el modelo 
económico actualizado. 

Resultados y Discusión

Como resultado del trabajo, se identi-
ficaron 87 indicadores de servicios como  
niveles de actividad, los que se incluyeron 
en la propuesta de Plan.

 La identificación de los niveles de acti-
vidad, el análisis de su ejecución histórica 
y los elementos técnicos tenidos en cuenta 
en su proyección para 2013, constituyen 
la base metodológica que permitirá:
	Evaluar los servicios proyectados para 2013 
y compararlos con los realmente ejecutados 
en 2011 y los estimados a prestar en 2012, 
para comprobar su crecimiento o reducción 
y sus posibles causas.
	Valorar periódicamente (mensual, trimes-
tral, etc.) la ejecución del plan mediante los 
resultados obtenidos en el cumplimiento de 
los niveles de actividad planificados.
	Planificar las demandas de recursos mate-
riales que garanticen las cifras propuestas 
para el Plan 2013 mediante los índices de 
consumo de los productos.5,6

	Determinar la eficiencia del trabajo de la insti-
tución mediante la intensidad con que se usen 

las capacidades físicas instaladas, así como los 
recursos humanos y materiales empleados.
	Corroborar la racionalidad en la utilización de 
los recursos a través de la comparación de los 
servicios con el gasto material consumido.7

La propuesta de plan presupone un impor-
tante crecimiento del trabajo del CECMED, 
pues se aprecia que de los 87 de niveles de 
actividad que se presentan, analizados en su 
conjunto, en 59 se aseguran crecimientos, lo 
que significa que el 67,8 % de los indicadores 
crecen.

Este resultado se evidencia en un cre-
cimiento del 54,3 % en los indicadores de 
servicio y del 82,9 % en los de laboratorio.

Indicadores de servicios
Se identificaron 46 indicadores que recogen 

los volúmenes de servicios a ejecutar por el CE-
CMED en la propuesta de Plan 2013 (Tabla 1).

En relación con el plan real 2011, en 25 in-
dicadores (54,4 %), se proponen crecimientos, 
en 14 (30,4 %), se proponen disminuciones, 
mientras que los siete restantes (15,2 %), se 
mantienen sin variación.

En Medicamentos y Diagnosticadores 
las causas principales de los crecimientos 
previstos fueron, en los indicadores de Ins-
pecciones (8,0 %) debido a la incorporación 
de los Bancos de Tejidos y en la Vigilancia 
de Diagnosticadores (9,0 %).

Tabla 1. Indicadores de servicio por áreas del CECMED

Área Crecen Disminuyen Sin variación Total

Medicamentos y Diagnosticadores 2 7 – 9

Equipos Médicos 8 3 4 15

Inspección y Vigilancia 4 1 1 6

Recepción y preevaluación de tramites 7 2 – 9

Dirección 3 1 – 4

Gestión Estratégica 1 – 2 3

Total CECMED 25 14 7 46
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En Equipos Médicos, se pronosticaron 
incrementos en los Reportes de Eventos 
Adversos (3,4 %), en Auditorias de Radio-
terapia (50,0 %) y en Servicios de Medicina 
Nuclear (36,4 %), debido a la baja ejecución 
en 2011 por carencia de recursos. Importan-
tes crecimientos (225,0 %) se previeron en 
las Visitas Técnicas de Radiodiagnóstico, 
debido al trabajo con los mamógrafos como 
parte del Programa Nacional de Cáncer. Se 
identificó un crecimiento discreto en los 
Registros Otorgados (7,4 %), los Certifica-
dos de Libre Venta (8,1 %) y en los sumi-
nistradores inscritos (14,0 %), acorde con 
la tendencia registrada en los últimos años.

En las Inspecciones, se previeron cre-
cimientos en los Peritajes Farmacéuticos 
(10,0 %), las Comunicaciones de Riesgo 
(300,0 %), los Informes Periódicos de Segu-
ridad (1100,0 %) y los Dictámenes de Tareas 
Técnicas (11,0 %), a partir de establecer el 
fortalecimiento de las acciones de Vigilancia.

En la Recepción y Pre-evaluación de Trá-
mites, se identificó un crecimiento en siete de 
los nueve indicadores, lo que se correspondió 
con el aumento en los niveles de actividad 
del CECMED, de acuerdo con la tendencia 
de los últimos años y en relación con los 
vencimientos esperados de los Certificados 
de Renovación.

En los indicadores que marcan acciones a 
ejecutar por la Dirección, se crece en tres de 
ellos en relación con lo que se pronosticó de 
acuerdo con la tendencia observada.

Indicadores de laboratorio 
Se identificaron 41 indicadores de nivel 

de actividad representados por las diferentes 
pruebas efectuadas en los laboratorios de la 
institución (Tabla 2).

En relación con el plan real 2011, en 
34 indicadores (82,9 %), se proponen cre-
cimientos, en cinco (12,2 %), se proponen 
disminuciones, mientras que los dos restan-
tes (4,9 %), se mantienen al mismo nivel.

En los niveles de actividad del Labo-
ratorio de Físico Química, se proyectaron 
crecimientos apreciables en los 24 indica-
dores planificados, lo que se debió a que en 
2011, este laboratorio se vio afectado por la 
falta de recursos y medios, hecho que limitó 
negativamente el volumen de actividad eje-
cutado. Para 2013, se previó un suministro 
más estable de reactivos, piezas de repuesto 
y servicios de mantenimiento y reparación 
de la tecnología disponible.

En el Laboratorio de Control Microbio-
lógico, el indicador de Ensayo de Límite 
Microbiano supuso un elevado crecimiento, 
determinado por el incremento de la deman-
da, en relación con el fortalecimiento de la 
actividad de vigilancia, la sistematización de 
los monitoreos y mayor interrelación con el 
proceso de control analítico.

En el Laboratorio de Control Biológico, 
se determinó crecimiento en nueve de los 
16 indicadores identificados.

En la determinación in vitro de la potencia 
de la vacuna recombinante antihepatitis B 

Tabla 2. Indicadores de laboratorio en el CECMED

Laboratorio Crecen Disminuyen Sin variación Total

Físico Química e Inmunología 24 – – 24

Control Microbiológico 1 – – 1

Control Biológico 9 5 2 16

Total CECMED 34 5 2 41
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se produjo un incremento de un 66,0 %, lo 
que guarda relación con el hecho de que en 
2011, estuvo afectada por dificultades en el 
suministro de reactivos.

En la identidad de polisacárido VI 
mediante inmunodifusión radial doble 
(IDRD), la potencia, identidad y termoes-
tabilidad de las vacunas antipoliomelítica 
oral (OPV), de la fiebre amarilla y de la 
triple viral (PRS), así como la inocuidad, 
la determinación de la actividad biológica 
de muestras de G-csf por el método de 
proliferación de células Gnfs-60, la iden-
tificación del alfa interferón por Elisa y 
la determinación de la dilución de trabajo 
del conjugado para el Elisa de identifica-
ción del alfa interferón, no se realizaron 
pruebas en 2011, excepto en inocuidad que 
no se realizó por mantenimiento del local.

Conclusiones

Se comprobó un importante avance en 
el fortalecimiento de la planificación en el 
CECMED.

Se identificaron 87 indicadores de servi-
cios como niveles de actividad, de los cuales 
41 son pruebas a realizar por los laboratorios.

Se proyectaron los volúmenes de servi-
cios a ejecutar por la institución a partir del 
estudio de las tendencias en años anteriores, 
las nuevas políticas, el escenario previsto y 
los objetivos para 2013. Se comprobó que el 
67,8 % de los indicadores crece, el 21,8 % 
disminuye y el 10,4 % se mantiene sin varia-
ción. Se determinó y argumentó la relación 
causal que se manifiesta entre los diferentes 
indicadores de servicios y los factores po-
sitivos y negativos presentes en el periodo.

Los resultados del estudio se utilizaron 
como parte principal de la propuesta de plan 

de la economía para 2013 del CECMED, 
incluidos de conjunto con la caracterización 
del primero como las dos primeras secciones 
de la propuesta.

Los resultados del trabajo permitirán rea-
lizar el cálculo de las demandas de recursos 
materiales a partir de los índices de consumo, 
elaborados integradamente con el estudio 
presentado y la utilización de técnicas de 
balance material.

Los indicadores estudiados por represen-
tar los niveles de actividad de los servicios 
que debe prestar el CECMED en 2013, 
permitirán llevar a cabo la evaluación perió-
dica y el control de su trabajo, mediante su 
respectivo seguimiento en relación con las 
magnitudes que les hayan sido planificadas.
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 PRESERVACIÓN DE Enterococcus hirae PARA LA DETERMINACIÓN
DE LA ACTIVIDAD BACTERICIDA DE DESINFECTANTES Y ANTISÉPTICOS
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1Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. raisi@cecmed.sld.cu.
2Instituto Nacional de Higiene, Epidemiología y Microbiología.

Resumen. Se elaboró un banco de cepas de reserva 
para el cultivo de referencia Enterococcus hirae ATCC 
10541 que se emplea en el ensayo Determinación de 
actividad bactericida de desinfectantes y antisépticos. 
Se desarrollaron dos variantes de conservación por 
congelación a –70 ºC (de la suspensión microbiana y en 
cuentas de cerámica). Se evaluó la pureza, la viabilidad 
y la estabilidad de la cepa antes de la conservación, una 
semana después y a los  6, 12 y 24 meses de conser-
vación y se elaboraron las curvas de sobrevivencia. 
La cepa se mantuvo pura, viable y estable después de 
24 meses de conservación con resultados muy similares 
para ambas variantes. El estudio permitió concluir que 
la alternativa de conservación en cuentas de cerámica 
es la que pudiera utilizarse para obtener directamente 
las suspensiones estandarizadas para el ensayo Deter-
minación de actividad bactericida de desinfectantes y 
antisépticos.

Palabras clave: Enterococcus hirae, cepas de referen-
cia, cepas de reserva, conservación por congelación, 
UFC.

En los ensayos de control microbiológi-
co se emplean cepas microbianas que son 
necesarias para la evaluación de la calidad 
de los medios de cultivo y reactivos, para 
la realización de controles de calidad in-
terno durante la ejecución de los ensayos, 
para la validación de métodos, en pruebas 
confirma­torias, etc. Estas cepas son llama-
das de referencia y están constituidas por 
microorganismos definidos por lo menos 
a nivel de género y especie, catalogados y 
descritos según sus características, prefe-
riblemente de origen conocido,2 que nor-
malmente son obtenidos de una colección 
nacional o internacional reconocida como 
la Colección Americana de Cultivos Tipo 
(ATCC, siglas en inglés).

Abstract. It was prepared a reference stock of En-
terococcus hirae ATCC 10541 which is used in the 
test for the Determination of the bactericidal activity 
of disinfectants and antiseptics. Two variants of 
conservation by freezing at –70 ° C (of the microbial 
suspension and in ceramic beads) were developed. 
Purity, viability and stability of the strain were 
assessed prior to preservation, a week later and at 
6, 12 and 24 months of conservation, the survival 
curves were also made. The strain was kept pure, 
viable and stable after 24 months of storage with very 
similar results for both variants. The study allowed 
concluding that the alternative to conservation is 
ceramic beads which could be used to directly obtain 
standardized suspensions for the test Determination of 
bactericidal activity of disinfectants and antiseptics. 
 

Key words: Enterococcus hirae, reference stocks,
conservation by freezing, CFU.

Introducción
La adecuada conservación de los micro-

organismos es una necesidad de las ciencias 
para asegurar la obtención de resultados 
reproducibles y la continuidad en las inves-
tigaciones. La elección de la técnica más 
adecuada de conservación no resulta fácil, ya 
que mientras para algunos grupos de micro-
organismos existe una suficiente experiencia 
sobre los métodos óptimos de preservación, 
para otros es necesario desarrollar inves-
tigaciones en las que se deben tomar en 
consideración los criterios de viabilidad y 
pureza de las cepas, cambios poblacionales 
y genéticos, número y valor de los cultivos, 
costo, suministro y transporte de cepas, así 
como la frecuencia de uso de los cultivos.1 
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El procedimiento utilizado por el labo-
ratorio para la conservación de las cepas 
de referencia, debe ser estandarizado para 
garantizar la sobrevivencia y así minimizar 
el riesgo de contaminación y  de mutaciones, 
para lo cual, el crecimiento de los microorga-
nismos y el número de repiques efectuados 
deben ser mínimos.3

Los ensayos de determinación de la 
eficacia de los desinfectantes y antisépticos 
de uso hospitalario, se basan en enfrentar 
muestras del producto a cepas microbianas 
de referencia por un tiempo de contacto de-
terminado y estimar la concentración de él 
que produce un efecto microbicida después 
de la neutralización de la actividad antimi-
crobiana.4,5 Estos métodos emplean cepas 
de referencia representativas de diferentes 
especies bacterianas que deben ser conser-
vadas por métodos que además de garan-
tizar la viabilidad y la pureza, reduzcan al 
mínimo la posibilidad de cambios fenotípi-
cos y genotípicos que puedan influir en la 
sensibilidad a los agentes antimicrobianos 
y provocar variabilidad en los resultados 
del ensayo.6

La congelación es uno de los métodos de 
conservación que permite garantizar un alto 
nivel de viabilidad y de estabilidad genética 
por un largo periodo. Es un método adecuado 
para el mantenimiento de los bancos de re-
serva de los laboratorios, ya que disminuye 
la necesidad de hacer subcultivos repetidos 
que pueden llevar a la contaminación o 
cambios genéticos cuando se seleccionan 
continuamente pequeñas porciones de una 
población.7 

Enterococcus hirae  ATCC 10541 es una 
de las cepas que se emplean en los ensayos 
para la Determinación de la actividad bacte-
ricida de desinfectantes y antisépticos según 
la norma francesa.4 Esta es una especie anae-
robia facultativa de origen intestinal que está 

constituida por cocos Gram positivos que se 
agrupan mayormente en pares o cadenas cor-
tas.8 Esta cepa fue originalmente clasificada 
como Streptococcus faecalis, pero después 
de transitar por diferentes posiciones taxo-
nómicas debido a diferencias morfológicas, 
serológicas y genotípicas, finalmente, fue 
reclasificada en 1985 por Farrow y Collins 
como Enterococcus hirae.9

Dada la necesidad del Laboratorio de 
Control Microbiológico de disponer de una 
cepa de referencia de Enterococcus hirae 
ATCC 10541 para realizar el ensayo De-
terminación de la actividad bactericida de 
desinfectantes y antisépticos, este trabajo se 
propuso como objetivos elaborar un banco 
de reserva para esta cepa y evaluar dos al-
ternativas de conservación por congelación 
a –70 °C (de la suspensión microbiana y en 
cuentas de cerámica) para determinar la más 
adecuada para este ensayo.

Materiales y Métodos

Microorganismo de ensayo y condicio-
nes de cultivo

Se empleó la cepa de Enterococcus hi-
rae ATCC 10541 proveniente del Instituto 
Nacional de Control de Calidad en Salud de 
Brasil que se utiliza en el ensayo Determi-
nación de actividad bactericida de desinfec-
tantes y antisépticos según normas francesa.4

El ámpula con la cepa liofilizada, se 
reconstituyó en 1 mL de Caldo Cerebro Co-
razón (BIOCEN), se adicionó a un tubo con 
9 mL del mismo medio y se incubó por 2 h 
de 30 a  35 ºC. Posteriormente, se sembró en 
placas de Agar Cerebro Corazón (BIOCEN)  
con sangre de carnero al 5 % y se incubó de 
30 a 35 ºC de 18 a 24 h.

Al cultivo obtenido, se le realizó Tinción 
de Gram10 y se observó al microscopio óp-
tico para ver si no había contaminación con 
otra especie.
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Para comprobar las características mor-
fológicas y culturales, se sembró por estrías 
en los medios Agar Sangre (BIOCEN) y 
Agar Cerebro Corazón (BIOCEN), se incubó 
por 48 h de 30 a 35 °C y se observaron las 
características del crecimiento.

Método de conservación
El método de conservación que se empleó 

fue la congelación a –70 ºC con dos varian-
tes: de la suspensión microbiana (suspen-
sión) y en cuentas (cuentas).

Como medio de preservación se preparó 
Caldo Cerebro Corazón (BIOCEN) al doble 
de la concentración con glicerol al 15 % y se 
esterilizó a 121 °C por 15 min.

La cepa se sembró en medio Agar Cerebro 
Corazón (BIOCEN) con sangre de carnero al 
5 % y se incubó de 18 a 24 h de 30 a 35 °C. El 
cultivo obtenido se cosechó y se resuspendió 
en el medio de preservación.

Para la variante suspensión, se dispensa-
ron 0,5 mL en bulbos de borosilicato de 2 mL 
y se colocaron en el congelador Electrolux 
a –70 ºC.

Para la variante en cuentas, se coloca-
ron 20 cuentas de cerámica en criotubos 
de 1,5 mL y se esterilizaron a 121 °C por 
15 min. Posteriormente, se dispensó 1 mL 
de la suspensión microbiana en el medio 
de preservación, se aspiró varias veces con 
micropipeta Brand (100-1000 µL) para 
eliminar las burbujas de aire y el exceso 
de líquido. Finalmente, se colocaron en el 
congelador Electrolux a –70 ºC.

Recobrado y control de viabilidad
La viabilidad se determinó por conteo de las 

Unidades formadoras de colonias (UFC)/mL  
en medio Agar Cerebro Corazón (BIOCEN)  
por el método de Miles-Mishra1 antes de la 
conservación, una semana después y a los 6, 
12 y 24 meses de conservación.

Para la conservación de la suspensión, se 
tomó un bulbo, se realizaron diluciones decima-

les en viales con 0,9 mL de disolución salina al 
0,9 % hasta 10-8 y se sembraron 0,02 mL de las 
tres últimas por triplicado.

Para la conservación en cuentas, se tomó 
una cuenta de un criotubo, se añadió a un 
vial con 1 mL de disolución salina al 0,9 %, 
se realizaron diluciones decimales hasta 10-8 
y se sembraron 0,02 mL de las tres últimas 
por triplicado.

Las placas se incubaron por 48 h de 30 a 
35 °C, se contaron las colonias y se calculó 
el promedio para obtener las UFC/mL.

Para comprobar la estabilidad de las 
cepas durante el tiempo de conservación, 
además del control de viabilidad, se realizó 
uno de pureza y morfología microscópica 
por tinción de Gram10 y se comprobaron las 
características morfológico-culturales como 
se describió anteriormente. 

A los 12 y 24 meses de conservación, 
se comprobaron además, las características 
fisiológicas típicas de la especie mediante 
las pruebas bioquímicas recomendadas.11

Análisis de resultados
Se realizó una curva de sobrevivencia 

mediante la graficación para cada intervalo 
de tiempo, del valor medio de las UFC ob-
tenidas dividido por el valor medio de las 
obtenidas en el conteo de viabilidad inicial 
multiplicado por 100.12

Se determinó la pérdida de viabilidad 
como el logaritmo de la diferencia entre las 
UFC iniciales obtenidas antes y después de 
la congelación.13

Resultados y Discusión

Los ensayos para la determinación de la 
actividad bactericida de desinfectantes y 
antisépticos tienen protocolos muy compli-
cados que consumen mucho tiempo y hacen 
difícil la obtención de resultados reproduci-
bles para su validación e implementación en 
el laboratorio.
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La obtención de suspensiones microbia-
nas estandarizadas es una de las principales 
fuentes de variación de estos métodos de 
ensayo en los que influyen en gran medida 
los métodos de conservación de las cepas, 
ya que las variaciones en las condiciones de 
almacenamiento pueden afectar el genotipo 
de los cultivos e influir en la sensibilidad a 
los agentes antimicrobianos.6

En este trabajo, se conservó la cepa de 
Enterococcus hirae ATCC 10541 por el 
método de congelación a –70. Se emplearon 
dos variantes: de la suspensión microbiana 
y en cuentas de cerámica, ya que el almace
namiento a bajas temperaturas reduce con-
siderablemente la ocurrencia de variaciones 
fenotípicas y genotípicas permitiendo la 
obtención de resultados reproducibles en 
los ensayos.6 

La congelación a –196 °C en nitrógeno 
líquido es la que ofrece mejores resultados, 
sin embargo, el almacenamiento a tempe-
raturas entre –60 y  –80 °C, constituye una 
apropiada alternativa, ya que brinda buenos 
resultados en aplicaciones no críticas en 
las que puede ser tolerada alguna pérdida 
de viabilidad.14

El método consiste en someter a las 
células a temperaturas inferiores a 0 °C, 
condiciones en que se detiene su metabolis-
mo al no tener disponibilidad de agua.1,14,15 
Para ello, el cultivo se debe suspender en 
un medio adecuado con un agente crio-
protector que lo preserva de los daños 
que le puede provocar la congelación al 
minimizar los efectos del incremento de la 
concentración de solutos y la formación de 
cristales de hielo.15 En esta caso, se empleó 
glicerol que es uno de los crioprotectores 
más ampliamente usados debido a que es 
efectivo en una extensa variedad de espe-
cies y no resulta demasiado tóxico para las 
células.1,15,16

Para recuperar el cultivo liofilizado y 
reanimar las células del estrés a que fueron 
sometidas por la liofilización, se utilizó 
Caldo Cerebro Corazón que es uno de los 
medios recomendados por la ATCC para 
la recuperación de la cepa en estudio. 
Como medio de crecimiento, se empleó 
el Agar Cerebro Corazón con sangre de 
carnero al 5 %, que se utiliza mucho en la 
práctica clínica para el aislamiento y cultivo 
de los enterococos y que brindó muy buenos 
resultados en la  recuperación de esta cepa. 

La conservación se inició a partir de una 
elevada concentración de células (superior 
a 107 UFC/mL) que es lo que se recomienda 
en el caso de las bacterias para obtener una 
buena recuperación.15 Después de 24 meses 
de conservación por congelación a –70 ºC, la 
cepa se mantuvo viable por las dos variantes 
del método de preservación con una  pérdida 
de viabilidad ligeramente mayor para la sus-
pensión (Tabla 1), aunque de manera general, 
el resultado alcanzado por ambos métodos 
fue bastante similar (Fig. 1). Durante la 
primera semana de conservación, se produjo 
una pérdida considerable de la viabilidad que 
fue mayor para la conservación en cuentas, 
sin embargo, después se estabilizó y resultó 
ligeramente superior a la conservación de la 
suspensión (Fig. 2).

La cepa se mantuvo viable y con buena 
estabilidad durante el periodo de conserva-
ción por las dos variantes empleadas con una 
pérdida de viabilidad ligeramente mayor para 
la conservación de la suspensión, aunque con 
porcentajes de sobrevivencia superiores al 
0,1 %,17 no obstante considerarlos suficien-
tes para continuar el crecimiento de la cepa 
(Fig. 1). La pérdida de viabilidad que ocurre 
durante la primera semana es debida a los 
cambios que provoca la congelación sobre 
las células, pero después, estas se adaptan y 
se mantienen más o menos estables con lo 
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que la viabilidad disminuye más lentamente 
en el tiempo. 

En la comprobación de la morfología 
microscópica y la pureza mediante la Tin-
ción de Gram, se obtuvieron cultivos puros 
de cocos Gram positivos agrupados en 
cadenas cortas. Las características fisioló-
gico-bioquímicas evaluadas de la especie 
durante todo el tiempo de conservación, se 
mantuvieron como han sido descritas para 
ella (Tabla 2).    

A pesar de que los resultados de la con-
servación por ambos métodos fueron muy 

similares, el método de la conservación 
en cuentas resulta más ventajoso para el 
ensayo de determinación de actividad bac-
tericida de desinfectantes y antisépticos, ya 
que se ha demostrado que para la obtención 
de suspensiones microbianas reproducibles 
es necesario asegurar tanto como sea po-
sible que el mismo rango de fenotipos sea 
seleccionado y cultivado a partir del stock 
conservado en congelación.6

Tabla 1. Resultados de la viabilidad de Enterococcus hirae ATCC 10541

Suspensión Cuentas
 

Tiempo
 

UFC/mL
Sobrevivientes 

(%)
 

log
 

UFC/mL
Sobrevivientes 

(%)
 

log
t0 9,62 · 109 100,00 2,00 9,40 · 107 100,00 2,00
t1 7,85 · 109 81,60 1,91 9,40 · 107 57,45 1,76
t2 4,23 · 109 43,97 1,64 9,40 · 107 45,04 1,65
t3 3,80 · 109 39,50 1,60 9,40 · 107 43,79 1,64
t4 2,45 · 109 25,47 1,41 9,40 · 107 28,94 1,46

Pérdida logarítmica de viabilidad 0,59 0,54

t0  Antes de la congelación.   t1  Una semana después.   t2  6 meses.  t3  12 meses.   t4  24 meses.

Fig. 2. Curvas de sobrevivencia de Enterococcus 
hirae ATCC 10541 de la suspensión y en cuentas 
en la primera semana de conservación.
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Fig. 1. Curvas de sobrevivencia de Enterococcus 
hirae ATCC 10541 en la suspensión y en cuentas.
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Diferentes estudios han demostrado 
que el almacenamiento en refrigeración 
en cuñas de agar y posteriores subcultivos 
que generalmente se emplea para obtener 
los bancos de trabajo, pueden provocar 
cambios en las poblaciones microbianas, 
aun cuando se considera que en refrige-
ración los cultivos se mantienen en una 
fase estacionaria. El desarrollo de métodos 
miniaturizados como las cuentas de cerá-
mica evita la necesidad de usar cuñas de 
agar refrigeradas para el almacenamiento a 
corto plazo, ya que las muestras de cultivos 
congeladas pueden ser usadas directamente 
para comenzar el crecimiento del inóculo.6 
Además, tiene la ventaja de reducir el daño 
causado a las células por la congelación y 
descongelación a que son sometidas cuan-
do se requiere hacer subcultivos, ya que 
permite obtener una cuenta individual del 

criotubo sin necesidad de descongelar la 
muestra completa.18

Conclusiones

Con este trabajo, se elaboró el banco 
de cepas de reserva de Enterococcus hirae 
ATCC 10541, el cual se encuentra disponible 
para el ensayo Determinación de actividad 
bactericida de desinfectantes y antisépticos.

 Se comprobó que las variantes de con-
gelación a –70 ºC (de la suspensión y las 
cuentas de cerámica) resultan satisfactorias 
para conservar la cepa Enterococcus hirae 
ATCC 10541 durante 24 meses. 

Asimismo, la variante de conservación 
por congelación a –70 ºC en cuentas de 
cerámica pudiera utilizarse para obtener di-
rectamente las suspensiones estandarizadas 
para el ensayo Determinación de actividad 
bactericida de desinfectantes y antisépticos 

Tabla 2. Características fisiológico-bioquímicas de Enterococcus hirae ATCC 10541

 
Características descritas

Porcentaje de coincidencias 
(%)

Suspensión Cuentas
Hemólisis γ 100 100
Catalasa – 100 100
Hidrólisis de arginina + 100 100
Crecimiento con 6,5 % de NaCl + 100 100
Crecimiento a 45 ºC + 100 100
Motilidad – 100 100
Bilis esculina + 100 100
Reducción de nitratos + 100 100
Ácido de L-arabinosa – 100 100
Ácido de manitol – 100 100
Ácido de lactosa + 100 100
Ácido de sacarosa + 100 100
Ácido de sorbitol – 100 100

NaCl  Cloruro de sodio.
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sin necesidad de utilizar las cuñas de agar, 
las cuales pueden provocar variaciones en 
las células.
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REPORTE ANUAL DE LAS ACTIVIDADES DEL CENTRO
PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS 

Y DISPOSITIVOS MÉDICOS EN 2011 

Introducción
El Centro para el Control Estatal de Me-

dicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos 
(CECMED) fue creado por la Resolución no. 
263 de 11 de mayo de 2011 del Ministerio 
de Economía y Planificación, en la cual se 
autorizó la fusión de las entidades Buró 
Regulatorio para la Protección de la Salud, 
Centro para el Control Estatal de la Calidad 
de los Medicamentos y Centro de Control 
Estatal de Equipos Médicos. De esta manera 
y de acuerdo con los procesos de reforma y 
reestructuración que se desarrollan en el país, 
se agrupa en una sola entidad la regulación 
sanitaria de los medicamentos, los produc-
tos para el diagnóstico in vitro, los equipos 
y dispositivos médicos. Sin lugar a dudas, 
esta fusión constituye otro paso de avance 
en la política nacional de fortalecimiento 
de la regulación sanitaria, en este caso, para 
los productos médicos de uso humano con 
influencia directa sobre la salud pública

Esta nueva entidad, a pesar de su reciente 
creación, está avalada por la experiencia 
profesional de más de veinte años de trabajo 
de los especialistas y técnicos que la inte-
gran. Al igual que sus predecesoras es una 
entidad de subordinación nacional adscrita al 
Ministerio de Salud Pública de la República 
de Cuba (MINSAP) y subordinada directa-
mente a la Oficina del Ministro de Salud.

En cuanto a sus competencias, el CECMED 
es el responsable de garantizar a la socie-
dad que los medicamentos, productos para 
diagnóstico in vitro, equipos y dispositivos 
médicos destinados al uso humano dispo-

nibles en el país cuenten con la calidad, 
seguridad, eficacia y efectividad requerida 
desde su investigación hasta su uso, con el 
fin de proteger y promover la salud humana.

En esta nueva etapa, el CECMED amplía 
sus competencias y de la misma forma, sus 
objetivos estratégicos diseñados para dar 
cumplimiento al objetivo número 5 del 
MINSAP “ejercer la regulación sanita-
ria”. En 2011, se definieron siete objetivos 
estratégicos generales, uno de los cuales, 
estuvo dedicado a la ejecución del proceso 
de fusión antes mencionado teniendo en 
cuenta el necesario trabajo de integración de 
procedimientos y procesos. El resto, de ma-
nera general, está constituido por estrategias 
para fortalecer y perfeccionar la regulación 
sanitaria de los productos objeto de control e 
incrementar su alcance a la medicina natural 
y tradicional, así como a la evaluación de tec-
nologías sanitarias con énfasis en la actividad 
del Laboratorio Nacional de Control.

Como autoridad competente en la regula-
ción de los productos bajo su responsabili-
dad, el CECMED desarrolló en 2011 una in-
tensa labor para permitir que los ciudadanos 
dispusieran de medicamentos y productos 
sanitarios, con todas las garantías exigibles. 
Para lograrlo, todas las áreas de trabajo han 
incrementado su actividad de manera gene-
ral. Se destaca el incremento en la evaluación 
de trámites, las inspecciones farmacéuticas 
estatales y la consolidación del proceso de 
vigilancia postcomercialización.

La presente memoria recoge la informa-
ción básica sobre la actividad realizada por 
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el CECMED durante 2011, fruto del trabajo 
dedicado del equipo de profesionales que lo 
integran.

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

El CECMED ejecuta una amplia gama 
de actividades circunscritas a la evaluación 
y autorización de medicamentos, productos 
para diagnóstico in vitro, equipos y dispo-
sitivos médicos de uso humano, la autori-
zación de ensayos clínicos, la inspección y 
certificación de los laboratorios productores, 
la liberación de lotes de vacunas y hemo-
derivados, el control de calidad de estos 
productos mediante análisis de laboratorio 
y su vigilancia una vez comercializados. La 
protección de la salud de los ciudadanos es 
el objetivo fundamental que guía toda su 
actuación que se basa en el conocimiento 
científico más avanzado. 

Misión y visión
El CECMED tiene como misión de garan-

tizar la protección de la salud pública, ase-
gurando mediante un sistema de regulación 
y control sanitario, que los medicamentos y 
productos sanitarios para uso humano bajo 
su competencia, ya sean importados o de 
fabricación nacional, tengan la seguridad, 
eficacia y calidad requeridas. 

Su visión es consolidarse como una 
Autoridad Nacional Reguladora de medica-
mentos, productos para diagnóstico in vitro, 
equipos y dispositivos médicos, reconocida 
por sus homólogos internacionales que tra-
baja para el cumplimiento de su misión con 
eficiencia y transparencia.

El equipo humano

El equipo humano del CECMED está 
integrado por 190 trabajadores, de los 
cuales 146 poseen categoría ocupacional 
técnica. Un grupo de estos, lo constituyen 
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al cual a su vez, se subordina el Grupo de 
Control de Exportación e Importación.

La Subdirección de Gestión Estratégica es 
responsable de ejecutar todas las actividades 
de gestión del conocimiento, información 
científica, la informatización de los procesos 
y la relacionada con la actividad de Recursos 
Humanos. 

La Subdirección de Medicamentos y 
Diagnosticadores es la encargada de las ac-
tividades de evaluación de medicamentos de 
uso humano y medios de diagnóstico in vitro 
que están relacionadas con la autorización 
de comercialización o registro sanitario, la 
liberación de lotes y la autorización de en-
sayos clínicos. Por su parte, la Subdirección 
de Inspección y Vigilancia ejecuta la inspec-
ción y certificación a todas las instalaciones 
que operan con medicamentos: fabricación, 
distribución, importación y exportación y la 
vigilancia de mercado de estos productos. La 
Subdirección Laboratorio Nacional de Con-
trol asume el control de la calidad mediante 
análisis de laboratorio relacionado con los 
procesos de vigilancia postcomercialización, 
la liberación de lotes, las inspecciones y el 
registro de productos.

La Subdirección de Equipos y Dispositi-
vos Médicos realiza las funciones de regla-
mentación, registro sanitario, auditorías a los 
Sistemas de Gestión de la Calidad (SGC) de 
los fabricantes y la vigilancia postcomercia-
lización de los productos que regula.

Sistema de Gestión de la Calidad

La organización cuenta con un SGC basa-
do en un enfoque de procesos, el cual exige 
su identificación e interrelación, así como la 
medición de su eficacia a través de indicado-
res que muestren el grado de cumplimiento 
de los objetivos estratégicos definidos. Esto 
implica la revisión y el ajuste periódico de 
los procesos y del sistema de indicadores, 

profesionales altamente calificados, entre 
los que se destacan licenciados y doctores 
en Farmacia, Medicina, Biología, Bioquí-
mica, Microbiología, Química, ingenieros, 
físicos nucleares e informáticos, entre otros. 
Cuenta además, con un Consejo Científico 
y Comités Técnicos Especializados en cada 
una de las subdirecciones técnicas. 

Una de las fortalezas del equipo de trabajo 
del CECMED es, sin duda, la permanente in-
terrelación con el ámbito académico nacional 
y las sociedades científicas, de las cuales la 
mayoría de sus especialistas son miembros. 
De igual forma, un importante grupo de sus 
funcionarios son reconocidos como exper-
tos de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS) y la Organización Panamericana 
de la Salud (OPS) en diversas áreas de la 
regulación sanitaria.

Durante 2011, el CECMED continuó 
trabajando para completar su plantilla e 
incrementar sus recursos humanos mediante 
la incorporación de nuevo personal técnico 
cualificado, lo que incluyó un grupo de gra-
duados en régimen de adiestramiento.

La institución, en su estructura funcional, 
cuenta con seis subdirecciones, de las cuales 
cinco realizan el trabajo técnico especiali-
zado y la Subdirección Económico-Admi-
nistrativa que se encarga del aseguramiento 
y apoyo a la ejecución de las funciones 
institucionales.

A la Dirección General de la institución 
se encuentran subordinados el Departamento 
de Gestión de la Calidad, encargado del SGC 
y el Grupo de Trabajo de Asesoría Jurídica. 
Dentro de la Dirección General existe una 
Vicedirección General a la que se subordinan 
los Grupos de Trabajo de Política Regula-
dora y Asesoría en Asuntos Internacionales, 
así como el Departamento de Recepción y 
Preevaluación, donde se reciben todos los 
trámites que se presentan a la autoridad y 
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lo cual se corresponde con los objetivos 
logrados y las nuevas metas y estrategias 
trazadas por la alta dirección.

El SGC del CECMED, certificado desde 
2008 por los órganos competentes de Cuba 
y España, la Oficina Nacional de Normali-
zación (ONN) y la Asociación Española de 
Normalización (AENOR), ha sido objeto de 
auditorías de seguimiento en 2009 y 2010, 
cuyos resultados le han permitido mantener 
su certificación durante todo este período. 

La recertificación del SGC fue alcanzada 
en 2011, luego de un proceso de evaluación 
que consideró que el sistema resulta ade-
cuado para las actividades llevadas a cabo 
por la organización. Asimismo, se verificó 
que el SGC mantiene un elevado nivel de 
implementación en todas las áreas objeto de 
auditoria y resulta eficaz para cumplir tanto 
con los requisitos reglamentarios como con 
los específicos de la norma ISO 9001.

Entre los puntos resaltados como fuertes 
en esta auditoría se encuentran:
	La colaboración e implicación de todo 
el personal participante en el proceso de 
auditoria.
	El rigor en el seguimiento de los indica-
dores por parte de cada responsable de 
proceso.
	Los avances alcanzados en la informatización.
	La reducción del número de quejas y re-
clamaciones en 2010 y 2011.

En la evaluación sistemática del cum-
plimiento de los indicadores de eficacia de 
los procesos establecidos en la institución, 
se observó una tendencia a la elevación del 
nivel de cumplimiento (Figura 1). 

No obstante los resultados alcanzados, 
se mantiene una sistemática ejecución de 
acciones de mejora con vistas a garanti-
zar el perfeccionamiento continuo de su 
desempeño.

Fig. 1. Cumplimiento de los indicadores de eficacia en el CECMED. Período 2008-2011.
trim.  Trimestre.

 

90 

 

93,2 

 

85 

 

85,4 

 

95 

 92,3 

 

100 

 

89 

 85 

 

92,3 

 

92,3 

 89,3 

 

100 

 

87,5 

 

75 

 

80 

 

85 

 

90 

 

95 

 

100 

 

I trim.   II trim.   III trim.  IV trim.  I trim.   II trim.   III trim.  IV trim.  I trim.   II trim.   III trim. IV trim.   I trim.    II trim.  III trim. 
	 2008		              2009			     2010		          2011



Reporte anual de las actividades del CECMED en 2011.     85

su participación en la elaboración de estas 
disposiciones y que cuenten con un foro para 
expresar sus criterios oportunamente. Duran-
te el año fueron consultadas 11 regulaciones 
mediante circulación externa (Tabla 1).

Un total de 14 disposiciones transitaron 
por la etapa de circulación interna y fueron 
monitoreadas De estas, fueron terminadas 
nueve, que fueron incorporadas al sistema 
de regulación nacional (Tabla 2). 

La implementación de estas disposiciones 
tuvo un satisfactorio nivel de cumplimiento. 
Estas disposiciones se diseminan a través del 
Órgano Oficial del CECMED (Boletín Ám-
bito Regulador) en aras de reducir el tiempo 
en el que se pone a disposición de especialis-
tas y el público la base legal vigente (www.
cecmed.sld.cu). El tiempo máximo aceptado 
en estos momentos entre la aprobación y 
la diseminación es de 30 d. El proceso de 
Reglamentación fue auditado por el Órgano 
de Certificación del SGC de AENOR con 
positivos resultados. No se señalaron No 
Conformidades ni Recomendaciones.

Para 2012, el proceso de reglamentación 
debe comenzar a incorporar la de Equipos y 
Dispositivos Médicos por la nueva entidad 
(Centro para el Control Estatal de Medica-
mentos, Equipos y Dispositivos Médicos) y a 
fortalecer la regulación de los medicamentos 
de origen natural, las cuales son sus dos 
líneas priorizadas de trabajo.

Actividades de trámites 

Durante los últimos cinco años, se man-
tuvo un incremento de solicitudes de trámi-
tes aprobadas como resultado de la labor 
realizada con los solicitantes para mejorar 
la calidad de la información que se presenta 
para la realización de los trámites (Figura 2, 
Tabla 3).

El registro sanitario de productos nacio-
nales mantiene su tendencia al incremento, 

Reglamentación sanitaria
Uno de los procesos establecidos dentro 

del SGC es el de reglamentación que es 
monitoreado por el Grupo de Política Re-
gulatoria de la Dirección. Los resultados 
alcanzados en 2011 fueron satisfactorios 
y estuvieron caracterizados por un mejor 
control del proceso y una mayor adherencia 
a los procedimientos establecidos por las 
áreas técnicas. Los indicadores de eficacia 
fueron ajustados para dar respuesta a los 
objetivos estratégicos del MINSAP y del 
CECMED relacionados con la Medicina 
Natural y Tradicional.

La actividad de reglamentación se de-
sarrolló en tres direcciones fundamentales:
	La planificación y el control de la elabora-
ción y actualización de las disposiciones 
reguladoras, con énfasis en la etapa de 
circulación externa y la diseminación o 
publicación.
	La planificación y control de la implemen-
tación de las disposiciones aprobadas.
	El desarrollo del proceso y sus componen-
tes como parte del SGC del CECMED, lo 
que incluye la medición de la eficacia y las 
acciones de mejora.

En este año, se hizo una investigación de 
la base reguladora que cuenta con 10 años 
o más de emitida para identificar las nece-
sidades de cancelación y las prioridades de 
actualización.

Conforme a los objetivos de trabajo 
priorizados del MINSAP y del CECMED, 
se dio particular atención a las disposiciones 
reguladoras relativas a productos naturales, 
de las cuales fueron elaboradas tres. 

El control de la circulación externa de 
las disposiciones reguladoras recibió una 
atención diferenciada. En esta etapa, se 
intercambió con el sector regulado, a quien 
corresponde implementar las regulaciones 
aprobadas, razón por la que resulta esencial 



86    Anuario Científico CECMED, Año 10, pp. 81-102, enero-diciembre, 2012. 

Tabla 1. Disposiciones reguladoras consultadas mediante circulación externa en 2011

No. Disposición

  1 Reglamento del Comité de Expertos de Medicina Natural y Tradicional

  2 Guía para asesoría de investigación a productos biológicos

  3 Guía clasificación de No Conformidades de Inspecciones a Bancos de Sangre

  4 Requisitos para el Registro Sanitario de Medicamentos

  5 Materiales de Referencia para Medicamentos

  6 Lista de Familias de Diagnosticadores

  7 Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Estériles

  8 Buenas Prácticas de Fabricación de Medicamentos Homeopáticos

  9 Requisitos de Diagnosticadores Utilizados en Hematología

10 Lineamientos constitución/funcionamiento de Comités Institucionales para el Cuidado 
y Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL)

11 Directrices sobre Buenas Prácticas de Distribución de Productos Farmacéuticos y Materiales

otras instituciones o servicios especializados de 
salud no adscritos a aquel Sistema, así como 
en ensayos clínicos.

En 2011, se recibieron 1122 solicitudes 
de autorización de importación, de las cuales 
se autorizaron 1109 que abarcaron 1966 pro-
ductos (Figura 4). La disminución observada 
en los últimos años está relacionada con el 
incremento de la producción nacional para 
sustituir las importaciones.

Importación de productos de origen 
animal 

Las materias primas, medicamentos, 
productos para diagnóstico in vitro y cos-
méticos de origen animal o que contengan 
componentes de dicho origen son sometidos 
a un riguroso control sanitario y sus impor-
taciones, previo a su ejecución, requieren de 
la autorización de la importación correspon-
diente, la cual se emite por el CECMED, el 
Instituto de Medicina Veterinaria y el Re-

en el caso de los productos foráneos, las ci-
fras de incremento mantienen un valor cons-
tante en los últimos cinco años (Figura 3). 

Control de importaciones

A partir de 2004, entró en vigor la Re-
solución no. 83 de 2003 del CECMED que 
establece el Sistema de Control Sanitario de 
Importaciones de Medicamentos que llegan 
al país para su comercialización o empleo en 
el Sistema Nacional de Salud. Este sistema 
ha sido una excelente herramienta de trabajo 
que ha permitido consolidar el trabajo y que 
aporta valiosas informaciones para la vigilan-
cia postcomercialización de medicamentos. 
Es requisito indispensable disponer de un 
Certificado de Importación emitido por el 
CECMED para poder importar con carácter 
comercial medicamentos de uso humano, los 
que serán utilizados en el Sistema Nacional de 
Salud; en los servicios especializados de salud; 
en las instituciones de servicios médicos y en 
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gistro Sanitario de Alimentos y Cosméticos 
según corresponda. Este sistema de control 
fue puesto en vigor por la Resolución Minis-
terial no. 9 de 2002 del MINSAP.

Las importaciones de cualesquiera de 
estos productos se realizan preferentemente 
de los países libres de encefalopatía espongi-
forme bovina, fiebre aftosa y otras enferme-
dades animales transmisibles. Para esto, se 

requiere la presentación de una certificación 
de los Servicios Veterinarios Oficiales del 
país de origen que evidencien la seguridad 
de los animales, el cumplimiento de los 
requerimientos internacionales establecidos 
para los rebaños y su trazabilidad, así como 
los tejidos utilizados y una declaración de 
sus fabricantes sobre las características de 
seguridad del proceso de obtención de las 

Tabla 2. Nuevas disposiciones reguladoras aprobadas en 2011

No. Disposición

1
Resolución CECMED no. 36/2011 del 21 de febrero de 2011. Regulación no. 53-2011. 
Requisitos para el Registro de Medicamentos Homeopáticos de Uso Humano. Publicada 
en el Ámbito Regulador no. 122 del 25 de febrero de 2011

2
Resolución CECMED no. 70/2011 del 25/04/2011. Regulación no. 56/2011. Requisitos 
para el Registro de Productos Biológicos Conocidos. Publicada en el Ámbito Regulador no. 126 
del 5 de mayo de 2011

3
Resolución CECMED no. 78/2011 del 05/05/2011. Regulación no. 55 del 2011. Requisitos
para el Registro Sanitario Condicional de Medicamentos de Uso Humano. Publicada en el Ámbito 
Regulador no. 127 del 20 de mayo de 2011

4
Resolución CECMED no. 94/2011 del 31/05/2011. Regulación no. 27/2011. Guía para la presentación 
de solicitudes de asesoría de medicamentos y productos biológicos de uso humano. Publicada 
en el Ámbito Regulador no. 128 del 13 de junio de 2011

5
Resolución del BRPSP no. 97/2011, del 6 de junio de 2011. Regulación no. 58/11. Buenas 
Prácticas de Fabricación de Medicamentos Homeopáticos. Publicada en el Ámbito Regulador 
no. 128 del 13 de junio de 2011

6 Resolución CECMED 03/2011, del 27 de septiembre.  Lista de Familias de Diagnosticadores. 
Publicada en Ámbito Regulador  no. 134 del 6 de octubre de 2011

7

Resolución CECMED no. 117/2011. ANEXO no. 01. Reglamento Interno del Comité de Expertos 
de Medicina Natural y Tradicional. De la Resolución no. 134-2008. Reglamento 
para la Selección y Manejo de Expertos en el CECMED. Publicada en Ámbito Regulador 
no. 00-142 del 19 de diciembre de 2011

8
Resolución CECMED no. 35/2011. Regulación no. 59. Requerimientos de los Diagnosticadores 
utilizados en Inmunohematología. Publicada en Ámbito Regulador no. 135 del 12 de octubre 
de 2011

9 Resolución CECMED no.48/2011. Anexo no. 4 de las Buenas Prácticas para la Fabricación 
de Productos Estériles. Publicada en Ámbito Regulador 00-141 del 22 de noviembre de 2011
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materias primas y los productos terminados.
Durante el año, se recibieron 36 solicitudes 
de importación de productos de origen ani-
mal y 35 de ellas, fueron aprobadas teniendo 
en cuenta el cumplimiento de los requisitos 
exigidos en la regulación (Figura 5)

Control de importación de donaciones 
de medicamentos 

El control sanitario de las donaciones 
de medicamentos de uso humano es el 
mecanismo adoptado por el MINSAP para 
evitar la importación de donativos de tales 
medicamentos de calidad y utilidad dudosa, 
cuyo empleo puede constituir un riesgo para 
la salud de la población.

Las donaciones de medicamentos de uso 
humano en forma de producto terminado y 
a granel que llegan al país están basadas en 
principios como el beneficio máximo para 
este y en el respeto de los deseos, necesidad 
y autoridad de las instituciones cubanas 
receptoras de las donaciones. Todos los 
medicamentos recibidos por esta vía deben 
cumplir las normas de calidad requeridas 
en el país y debe existir una comunicación 
eficaz entre los donantes, el MINSAP y 
otros promotores. De ser posible, se aplica el 
Sistema OMS de Certificación de la Calidad 
de los Productos Farmacéuticos Objeto de 
Comercio Internacional. No son aceptados 
los medicamentos que contengan principios 

Fig. 2. Distribución de las solicitudes de trámites recibidas. Evolución 2007-2011. 

Fig. 3. Distribución de los productos registrados. Evolución 2007-2011. 
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activos no aprobados para su uso clínico por 
el MINSAP. 

La entrada de donativos de productos 
hemoderivados de origen humano, los 
antisueros con fines y para diagnóstico, 
estupefacientes, sicotrópicos y sustancias 
de efectos semejantes; medicamentos de uso 
humano de origen animal o que contengan 
componentes de este origen capaces de in-
troducir enfermedades animales trasmisibles 
al hombre está prohibida, excepto que se 

considere de otra manera en determinadas 
condiciones. 

El CECMED emite el Certificado de Im-
portación para donativos de medicamentos 
de uso humano a solicitud de la Unidad de 
Donaciones y Proyectos del Ministerio de 
Salud Pública o cualquier otra institución 
acreditada ante él.

Estos donativos son recibidos, utilizados 
o dispensarizados o ambos inclusive por las 
unidades del Sistema Nacional de Salud ta-

Tabla 3. Solicitudes de trámites recibidas en 2010 y 2011

No. Descripción del servicio 2010 2011

   1 Solicitudes de registro sanitario recibidas 857 901

  2  Solicitudes de autorizaciones de registro temporal recibidas 172 170

  3 Solicitudes de autorizaciones y modificaciones de ensayos clínicos recibidas 33 58

  4 Total de solicitudes de autorizaciones sanitarias recibidas 1062 1129

  5 Solicitudes de autorizaciones sanitarias notificadas 1235 1287

  6 Solicitudes de licencias sanitarias recibidas 42 63

  7 Solicitudes de licencias sanitarias emitidas 38 57

  8 Solicitudes de liberación de lotes 1332 1258

  9 Certificados de importación emitidos 1066 1109

10 Cantidad de productos autorizados a importar 2467 1966

11 Total de solicitudes de donaciones recibidas 29 27

12 Total de certificaciones emitidos para el comercio internacional 553 603

13 Otros servicios recibidos 561 288

14 Cantidad de trámites de registro sanitario concluidos 733 708

15 Cantidad de productos registrados 238 268

16 Total de autorizaciones de registro temporal emitidas 148 177

17 Total  de autorizaciones o modificaciones o ambas de ensayos clínicos emitidos 39 52

18 Total de medicamentos con registro sanitario vigentes 1819 1903

19 Total de productos cancelados 78 126
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Fig. 4. Distribución de las autorizaciones de importación. Evolución 2007-2011. 

Fig. 5. Distribución de las autorizaciones de importación de productos de origen animal. Evolución 
2008-2011. 

Fig. 6. Distribución de las autorizaciones de importación de donaciones de medicamentos. Evolución 2008-2011. 

les como hospitales, institutos, policlínicos, 
clínicas estomatológicas y farmacias. Entre 

2008 y 2011, se autorizaron 27 solicitudes 
de donaciones de medicamentos (Figura 6).
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Evaluación y registro de medicamentos 
de uso humano y productos para diagnós-
tico in vitro

Un medicamento de uso humano es toda 
sustancia natural o sintética o mezcla de 
estas que se destine al hombre con fines de 
alivio, tratamiento, prevención y diagnóstico 
de enfermedades o de sus síntomas. Por otra 
parte, un producto para diagnóstico in vitro 
(diagnosticador) es cualquier producto que 
consista en un reactivo, juego de reactivos, 
sistema, calibrador, controlador o medio de 
cultivo, destinado por el fabricante para ser 
utilizado in vitro en el estudio de muestras 
procedentes del cuerpo humano, incluidas 
las donaciones de sangre y tejidos, con el 
objetivo de proporcionar información re-
lativa a un estado fisiológico o patológico, 
o a una anomalía congénita, o para deter-
minar la seguridad y compatibilidad con 
receptores potenciales, o para supervisar 
medidas terapéuticas.

Para que un medicamento de uso humano 
llegue a los pacientes debe poseer la auto-
rización de comercialización que otorga la 
Agencia Reguladora de Medicamentos del 
país en cuestión. La autorización de comer-
cialización se concede tras un proceso de 
evaluación de la calidad, seguridad y eficacia 
del medicamento que demuestre que en las 
condiciones de uso autorizadas los beneficios 
superan los riesgos. La actividad del CECMED 
no se limita a esto, la autorización de comer-

cialización de un medicamento considera 
también la evaluación y autorización de 
todos los ensayos clínicos con medicamen-
tos que se realizan en el país y participa en 
actividades de asesoría científica durante el 
desarrollo de estos. 

 La actividad de evaluación y registro de 
medicamentos se ha incrementado signifi-
cativamente en los últimos años. Durante 
2011, se evaluaron 1240 productos. El mayor 
número de trámites evaluados correspondió 
a medicamentos y se solicitó un mayor 
número de informaciones adicionales y de 
modificaciones a los expedientes presenta-
dos. Las solicitudes de trámites evaluados 
mostraron un incremento con relación al 
año anterior, con 1468 evaluados en 2011 y 
1403 en 2010. El mayor número de trámites 
correspondió a medicamentos y el porcentaje 
mayor a modificaciones y completamientos 
de documentación (Figura 7 y Tabla 4). 

Con la implementación de sistemas  auto-
matizados para el proceso de evaluación de 
los trámites, se logró un incremento soste-
nido de la cantidad de productos evaluados 
desde 2009. Además, se diseñó un sistema 
automatizado para el monitoreo de los trá-
mites evaluados, lo que garantizó que no se 
desviaran de los plazos establecidos.

Liberación de Lotes

La actividad de liberación de lotes en-
frenta nuevos retos impuestos por el propio 

SUBDIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y DIAGNOSTICADORES

Subdirección de Medicamentos 
y Diagnosticadores

Departamento de Medicamentos Departamento de Biológicos Departamento de Diagnosticadores
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desarrollo de la industria biofarmacéutica 
dada la demanda de sus productos, tanto para 
el uso nacional como para el mercado interna-
cional. Ante esta situación, la responsabilidad 
y los retos del CECMED en la función de 
liberación de lotes se incrementan, pues la 
actividad debe realizarse de una forma diná-
mica, sin obviar la calidad en la realización 
del proceso, cuyo principal objetivo es el 
monitoreo lote a lote de los productos que se 
liberan garantizando se mantenga su calidad, 
seguridad y eficacia.

En el periodo bajo estudio, se produjo 
un elevado nivel de respuesta para las 
solicitudes presentadas. Se cumplieron sa-
tisfactoriamente los tiempos de evaluación 
establecidos, así como la política de ensayo 
(Figura 8 y Tabla 5). Hay que destacar el 
cumplimiento por parte de los fabricantes, 
de la política de muestreo orientada al prin-
cipio de cada año. No obstante, aún existen 

dificultades en la liberación de lotes por 
documentación y ensayo, aunque se observa 
un mayor nivel de organización y respuesta 
por el Laboratorio Nacional de Control.

La actividad de Liberación de Lotes de 
productos para diagnóstico in vitro continúa 
perfeccionándose. La regulación que estable-
cerá las pautas y el mecanismo de Liberación 
de Lotes específico para este tipo de pro-
ductos, se encuentra en fase de revisión 
y está siendo analizada por el SGC del 
CECMED.

Ensayos Clínicos

El acelerado desarrollo en la industria 
biofarmacéutica del país ha propiciado el 
reordenamiento y perfeccionamiento de las 
investigaciones clínicas en los seres huma-
nos, así como un incremento en la realiza-
ción  de ensayos clínicos en sus diferentes 
fases, tanto para conocer el perfil farmaco-

Fig. 7. Distribución de las solicitudes de trámites evaluadas. Evolución 2008-2011. 

Tabla 4. Distribución de solicitudes de trámites evaluados por 
producto farmacéutico en 2011

Producto farmacéutico Solicitudes %

Biológicos 163 13,1

Para el diagnóstico in vitro 172 13,9

Medicamentos 905 73,0
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lógico, como para  demostrar la seguridad  y 
eficacia  de  los medicamentos previo a su 
Registro y comercialización. 

El CECMED es la autoridad competente 
encargada de evaluar y autorizar la realiza-
ción de este tipo de estudios y se encarga 
además, de regular, controlar y comprobar 
lo referente a la calidad de los ensayos clí-
nicos que se realizan tanto para el desarrollo 
de nuevos productos como aquellos que se 
realizan después de haberse obtenido el 
registro para evaluar nuevas indicaciones; 
cambios en la posología; diferentes vías de 
administración u otros tipos de estudios.

Durante 2011, se evaluaron 20 solicitudes de 
ensayos clínicos en sus diferentes fases, fueron 
evaluados otros trámites correspondientes a 
modificaciones, informaciones adicionales, 
asesorías e investigaciones, así como informes 
finales para un total de 102 trámites. Se reali-
zaron 12 inspecciones a ensayos clínicos en 

ejecución en seis provincias del país, dos 
de ellas, de certificación de Buenas Prác-
ticas Clínicas (BPC). Además, se continuó 
trabajando con las instituciones con vistas 
a incrementar el número de sitios clínicos 
certificados (Tabla 6). 

Como un logro importante se tiene la 
aprobación del inicio del ensayo clínico del 
primer anticuerpo monoclonal biosimilar 
desarrollado en Cuba por el Centro de In-
vestigaciones Monoclonales, que representa 
potencialmente una opción terapéutica frente 
al producto de referencia, Mabthera (Rituxi-
mab) de Roche, medicamento que se comer-
cializa a elevados precios por lo que existe 
una necesidad médica no cubierta en el país.

 Se incrementó el número de trámites 
de ensayos clínicos evaluados en 2011 en 
relación con 2012. Además, se realizaron 
12 inspecciones en seis provincias, dos de 
ellas, de certificación de las BPC.

Fig. 8. Distribución de los lotes liberados. Evolución 2007-2011. 

Tabla 5. Distribución de los lotes liberados por producto far-
macéutico en 2011

Producto farmacéutico Lotes %

Vacunas 574 44,8

Hemoderivados 355 27,7

Bioterapéuticos 284 22,2

Para el diagnóstico in vitro   68 5,3
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Inspecciones Farmacéuticas Estatales 
La Inspección Farmacéutica Estatal es el 

conjunto de actividades que planifica, orga-
niza y ejecuta el CECMED para comprobar 
que la producción, control, liberación, alma-
cenamiento, distribución y comercialización 
de los ingredientes farmacéuticos activos, 
medicamentos de uso humano y materias 
primas para la obtención de derivados de la 
sangre humana sean realizados de acuerdo 
con las Buenas Prácticas aplicables y vigen-
tes. Se realiza a los centros estatales y sus 
dependencias que estén relacionados con la 
investigación - desarrollo, producción, distri-
bución o comercialización o ambas de estos 
productos quienes tienen como requisito 
obligatorio, establecido en la reglamentación 
farmacéutica nacional, la obtención de la 
Licencia Sanitaria de Operaciones Farma-
céuticas (LSOF) que otorga el CECMED, 
sin la cual no pueden fabricarse, importarse, 

distribuirse o exportarse los medicamentos 
ni los ingredientes farmacéuticos activos 
(IFA). Las inspecciones tienen objetivos y 
alcances diferentes y de acuerdo con ellos 
se clasifican en: 
	Inspecciones integrales. Con ellas se ve-
rifican todos los requisitos de las Buenas 
Prácticas de Fabricación (BPF) y se reali-
zan a entidades de reciente establecimiento, 
cuando el fabricante solicita la renovación 
de su Licencia; cuando haya introducido 
nuevos productos o líneas de productos; 
haya modificado de manera importante sus 
métodos o procedimientos de producción 
o haya hecho cambios trascendentales de 
personal, instalaciones, equipos, etc., tam-
bién en casos de que tenga antecedentes de 
incumplimientos de las BPF.
	Inspecciones concisas. En ellas, la verifi-
cación se centra en un número limitado de 
requisitos de las Buenas Prácticas, seleccio-

SUBDIRECCIÓN DE INSPECCIÓN Y VIGILANCIA

Tabla 6. Trámites evaluados de Ensayos Clínicos en 2011

Trámites

Producto AEC MOD Otras Total

Biológicos 17 37 45 99

Medicamentos   3 –   3 3

Total 20 37 48 102

AEC  Autorización de Ensayo Clínico.   MOD  Modificación de 
Ensayo Clínico.

Subdirección de Inspección 
y Vigilancia

Departamento de Inspeciones Departamento de Vigilancia
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nados como indicadores del cumplimiento 
general de estas, además de la identifica-
ción de cualquier modificación esencial 
que se haya efectuado con posterioridad a 
la última inspección y se realiza a entidades 
que tienen antecedentes de cumplimiento 
de las Buenas Prácticas aplicables y vigen-
tes, comprobado mediante inspecciones 
integrales.
	Inspecciones de seguimiento. Su objetivo 
es verificar la erradicación de las No Con-
formidades detectadas en la inspección 
anterior y la prevención de su recurrencia. 
Se realizan de seis semanas a seis meses 
después de la inspección inicial, en depen-
dencia de la naturaleza de las No Conformi-
dades que deben ser corregidas y el trabajo 
que se ha de efectuar.
	Inspecciones especiales. Se ejecutan 
cuando es necesario realizar verificaciones 
como consecuencia de quejas o retiros de 
productos, motivadas por la sospecha de 
que estos presentan defectos de calidad. 
Estas inspecciones pueden centrarse en 
un solo producto, grupo de productos re-
lacionados entre sí o bien, en operaciones 
específicas, como por ejemplo, la mezcla de 
sustancias, la esterilización o el etiquetado. 
También pueden efectuarse inspecciones 
especiales destinadas a esclarecer cómo 

se fabrica un producto específico, como 
un requisito previo a la autorización de 
comercialización o a la expedición de un 
permiso de exportación. Otro motivo que 
puede dar lugar a este tipo de inspección 
está dado por la necesiad de recoger o 
investigar información específica sobre 
determinadas operaciones y asesorar al 
fabricante con respecto a requerimientos 
reguladores.

En 2011, fueron realizadas 93 inspec-
ciones farmacéuticas estatales, en las que 
fueron incluidos: fabricantes, distribuidores, 
importadores y exportadores (Figura 9). De 
ellas, 37 fueron inspecciones integrales, 
18 concisas y 38 especiales. No se realizó 
ninguna inspección de seguimiento en este 
periodo. Del total de inspecciones realiza-
das, tres correspondieron a internacionales 
para la Certificación de BPF. El tiempo 
promedio de entrega del informe final fue 
de 21 d, mientras que el de duración de las 
inspecciones farmacéuticas fue de 2,6 d. En 
este período, se realizaron 20 inspecciones 
más que en 2010, debido al incremento 
de las inspecciones especiales realizadas 
a la industria.

Durante el año, fueron evaluados 17 trá-
mites correspondientes a tareas técnicas y 
asesorías de investigación, como respuesta 

Fig. 9. Distribución de las Inspecciones Farmacéuticas Estatales realizadas. Evolución 2007-2011.
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Fig. 10. Distribución de las licencias de operaciones farmacéuticas otorgadas. Evolución 2007-2011.

Fig. 11. Distribución de las licencias de operaciones farmacéuticas otorgadas por tipo de actividad. 
Evolución 2007-2011.
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a las inversiones que se ejecutan en la indus-
tria farmacéutica y biotecnológica. Además, 
se emitieron 20 certificaciones de BPF, de 
ellas, 16 a fabricantes nacionales y cuatro a 
fabricantes en el exterior.

En relación con las LSOF en 2011, se 
recibieron 52 trámites de BPF y se evaluaron 
46 trámites. De estos, 37 recibieron licencia, 
ocho fueron cancelados y uno concluyó con 
el no otorgamiento de la licencia solicitada. 
De las 93 LSOF vigentes al cierre de 2011, 
17 vencen o pierden su validez en 2012 
(Figuras 10 y 11).

Vigilancia Postcomercialización de 
medicamentos de uso humano

La vigilancia durante la comercialización 
es el mecanismo utilizado para verificar la 
calidad, seguridad y eficacia de los medica-
mentos de uso humano que ya están siendo 
comercializados en el mercado nacional. 

El Sistema de Vigilancia Postcomercia-
lización de Medicamentos de Cuba está 
integrado por seis subsistemas dotados de 
base legal y metodológica, con exponentes 
en la Ley de Salud, las normas y procedi-
mientos para vacunas y medicamentos y el 
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Reglamento para la vigilancia de los medica-
mentos durante la comercialización emitido 
por el CECMED. El sistema funciona con 
este como efector principal y como efectores 
centrales los subsistemas de fabricantes, 
distribuidores mayoristas, la Unidad Coor-
dinadora de la Farmacoepidemiología y para 
vacunas adicionalmente, el Viceministerio 
de Higiene y Epidemiología del MINSAP 
con el Jefe del Programa de Inmunización 
a diferentes niveles. También participan en 
este sistema, las instituciones y profesionales 
del Sistema Nacional de Salud. Los efectores 
envían sus informes al CECMED, donde se 
evalúan y se dictan las medidas sanitarias de 
seguridad tales como las alertas farmacológi-
cas o comunicaciones de riesgo, retenciones 
de lotes de productos, notificaciones de 
retirada, destrucción y otros.

El Programa de Vigilancia y Control de 
la Calidad de los Medicamentos tiene el 
objetivo de evitar la comercialización de 
medicamentos defectuosos, fraudulentos, 
adulterados, ya sean de importación o de 
producción nacional, mediante la vigilancia 
activa y el muestreo periódico de sus lotes 
respectivos y la realización de ensayos de 
laboratorio para comprobar su calidad; la no-
tificación voluntaria de sospechas de fallas en 
la calidad o terapéuticas o de medicamentos 
fraudulentos; el análisis de las estadísticas 
brindadas por los diferentes sistemas de vi-
gilancia y la cooperación en el combate a los 
medicamentos fraudulentos. El sistema opera 

basado fundamentalmente en las notificacio-
nes relacionadas con fallas de calidad, even-
tos adversos y sospechas de medicamentos 
fraudulentos enviadas al CECMED por los 
diferentes efectores a nivel nacional.

Durante 2011, se observó un incremento 
importante de esta actividad en sus aspec-
tos cualitativos y cuantitativos respecto a 
años anteriores. Se realizaron 156 peritajes 
farmacéuticos, de ellos, 125 relacionados con 
fallas de calidad, 14 por eventos adversos, 
seis por posibles fallas de efectividad y seis 
de otra índole (Tabla 7). Otras actividades 
estuvieron relacionadas con simulacros de 
retirada, arbitrajes farmacéuticos, decomisos 
vinculados a tráfico ilegal o por sospechas 
de medicamentos fraudulentos y emisión de 
comunicaciones de riesgo.

El incremento en el número de investiga-
ciones desarrolladas, se atribuye a un fortale-
cimiento de la función; así como a una mayor 
integración de los diferentes componentes 
del sistema, más aún tratándose de una fun-
ción con una implementación relativamente 
reciente. Se adoptaron 60 medidas sanitarias 
de retirada y destrucción de lotes.

Durante el año, se implementó y sistematizó 
la pesquisa activa de medicamentos en la red 
de distribución a partir de las señales captadas 
por los sistemas convencionales de vigilancia. 
Se muestrearon 54 medicamentos en los que se 
inspeccionó el cumplimiento de los requisitos 
aprobados en el registro sanitario y a 33, se 
les efectuaron diferentes estudios analíticos.

Tabla 7. Investigaciones realizadas en 2011

Aspecto investigado Investigaciones %

Fallas de calidad 125 82,8

Eventos adversos 14 9,2

Fallas de efectividad 6 4,0

Otras 6 4,0
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SUBDIRECCIÓN LABORATORIO NACIONAL DE CONTROL

El Laboratorio Nacional de Control 
(LNC) tuvo entre sus objetivos principales 
en 2011, incrementar la capacidad analítica 
y de esta forma, fortalecer la actividad re-
guladora vinculada a otros procesos tales 
como la liberación de lotes de vacunas, la 
vigilancia postcomercialización y el registro 
de medicamentos.

Entre las principales actividades 
realizadas, se destaca la incorporación 
de nuevos métodos de ensayos para la 
evaluación de medicamentos: de identi-
ficación de EGF en productos farmacéu-
ticos y del antígeno de superficie de la 
Hepatitis B por ELISA y validación del 
ensayo de límite microbiano para nueve 
nuevos productos.

El uso de materiales de referencia en 
la industria farmacéutica y biotecnológica 
asegura la trazabilidad metrológica, lo 
cual se traduce en una mayor confiabi-
lidad de los resultados en el control de 
medicamentos.

El uso de estas sustancias como un 
estándar en el control de calidad de los medi
camentos en general, y en todas las pruebas 
sobre estos productos descritos en las far-
macopeas, son esenciales en el contenido, la 
calidad y la actividad de los ingredientes 
activos de varios productos de interés para 
la salud y por tanto, estos materiales 
deben contar con elevada pureza y ho-
mogeneidad. 

Desde 1995, el CECMED ha trabajado 
de conjunto con varias instituciones, en el 
desarrollo de materiales de referencia con 
la finalidad de que la industria farmacéu-
tica y biotecnológica cuente con todas las 
herramientas necesarias para la obtención 
de productos de la máxima calidad. De 
esta manera, desde 2000, como Autoridad 
Nacional Reguladora, se encuentra traba-
jando en la certificación de materiales de 
referencia para la industria farmacéutica 
cubana, tanto para sustancias químicas 
como biológicas, con el fin de garantizar 
la calidad de los medicamentos que con-
sume la población. Durante 2012, el LNC 
evaluó y certificó seis nuevos materiales 
de referencia.

Se llevó a cabo la evaluación analítica 
a 214 medicamentos objetos de quejas por 
fallas de calidad como parte de los peritajes 
farmacéuticos realizados en el proceso de 
vigilancia postcomercialización. Como parte 
del proceso de liberación de lotes de pro-
ductos biológicos, se realizó la evaluación 
analítica a 145 lotes.

A solicitud en el proceso de Inspeccio-
nes, se realizaron ensayos a seis muestras 
y un producto fue analizado a solicitud en 
el proceso de registro. Se trabajó además, 
en la introducción y estandarización de 
métodos alternativos para la determinación 
de sustancias pirogénicas en productos 
parenterales.

Subdirección Laboratorio 
Nacional de Control

Departamento 
de Inmunoquímica

Departamento 
de Microbiología

Departamento 
de Experimentación  

Animal

Grupo 
de Servicios Ingenieros
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Como se explicó inicialmente, en mayo 
de 2012, se aprobó la fusión de las entidades 
Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de la 
Calidad de los Medicamentos y Centro de 
Control Estatal de Equipos Médicos, esta 
última pasó a ser la Subdirección de Equipos 
y Dispositivos Médicos de la nueva orga-
nización (CECMED). Inmediatamente, se 
comenzó la integración de procesos y proce-
dimientos que obedece a un cronograma de 
implementación a mediano plazo, por lo cual 
durante 2011, esta subdirección ejecutó todas 
las funciones básicas antes descritas para los 
productos que controla.

Reglamentación

Durante el año, se actualizaron cuatro re-
gulaciones. Entre ellas, la Lista Regulatoria 
de Normas, a la cual se le confirió una nueva 
organización por temáticas y se añadieron 
118 nuevas normas, por lo que constituye 
un  útil instrumento para la Autoridad Re-
guladora así como una guía de trabajo para 
los fabricantes y demás figuras del entorno 
regulador.

Para la evaluación del impacto del Pro-
grama Regulador de Equipos Médicos, se 
diseñó una metodología, sus indicadores 
y la descripción de estos últimos, para lo 
cual se realizaron dos reuniones de trabajo 
con la participación de los miembros de la 
Comisión Asesora de Equipos Médicos, 

SUBDIRECCIÓN DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

del Comité Técnico de Normalización, de 
fabricantes y suministradores de equipos 
médicos, de representantes de los Labora-
torios de Ensayos Técnicos, de funcionarios 
del MINSAP y de expertos de instituciones 
de salud.

Se realizó la IX Reunión Regulatoria 
Anual de Equipos Médicos, espacio de 
capacitación e intercambio con fabricantes 
y suministradores, esta vez, dirigida a 
explicar el contexto actual del Programa 
Regulador de Equipos Médicos en el marco 
de su 20 Aniversario.

Registro Sanitario

En este periodo, fueron otorgados 189 re-
gistros sanitarios y prórrogas al registro, 
lo que superó lo alcanzado en el periodo 
anterior (163 registros y 26 prórrogas 
otorgadas). Entre otros resultados se en-
cuentran: la conclusión de 192 procesos 
en evaluación y la confección de 350 noti-
ficaciones relacionadas con los procesos de 
diez días. Se realizaron además, 151 ins-
cripciones y reinscripciones de fabricantes 
y suministradores de equipos médicos y se 
realizaron seis inspecciones y auditorias a 
fabricantes.

  Se enviaron 115 muestras de equipos 
médicos a evaluar, con 129 respuestas 
emitidas. Aproximadamente, la cuarta parte 
(25,9 %) de las evaluadas, los resultados 
fueron no satisfactorios. Sin esta acción de 

Subdirección de Equipos Médicos

Departamento de Evaluación 
de la Conformidad

Departamento 
de Radiofísica Médica

Departamento de Control 
del Programa Regulador
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la autoridad reguladora, una parte de estos 
productos hubieran sido introducidos en el 
Sistema de Salud.

Auditorías a Sistemas de Gestión de la 
Calidad de fabricantes

Después de implantada la regulación 
de calidad, se realizó un levantamiento de 
todos los fabricantes inscritos. Se comparó 
con los resultados del diagnóstico realizado 
antes de implantada dicha regulación, lo cual 
dio como resultado un Diagnóstico General 
de los fabricantes inscriptos desde 2001 
hasta el 2010, el cual arrojó que el 90 % de 
ellos posee un SGC certificado de acuerdo 
con las normas ISO. Todos los fabricantes 
de equipos Clase II o III están certificados, 
conforme a la exigencia de la regulación, lo 
cual incluye a los nacionales. 

Se realizaron auditorías de calidad a seis 
servicios de Radioterapia, dentro del Plan 
Nacional de Auditorías acordado con el 
órgano regulador cubano para la seguridad 
nuclear. Además, se le dio seguimiento a los 
planes de medidas correctivas, sobre todo, 
en los casos en los que la calidad de los 
tratamientos pudiera estar comprometida y 
se realizaron visitas conjuntas con el Grupo 
Nacional de Oncología. También se realiza-
ron auditorías de calidad a 11 servicios de 
Medicina Nuclear dentro del Plan Nacional 
de Auditorías acordado con el órgano regu-
lador cubano para la seguridad nuclear. En 
general, se apreció una mejoría en cuanto 
a la calidad de los servicios y los controles 
sistemáticos a tres cámaras gamma SPECT, 
instaladas en 2010, aunque persisten algunas 
deficiencias relacionadas con inversiones 
aún pendientes. 

 Fueron realizados controles de calidad a 
ocho equipos de Tomografía Axial Compu-
tadorizada y cinco de Radiología Interven-
cionista de La Habana y se evaluaron varios 

lotes de insumos para Radiología, con lo que 
se elevó  el  nivel  de la actividad de control 
en esta esfera.

Vigilancia Postcomercialización

Como parte del Programa de Reportes 
de Eventos Adversos del Programa Equi-
pos Médicos (REM), se recibieron 290 re-
portes y problemas relacionados con equipos 
médicos. A pesar de recibir 30 reportes me-
nos que en 2010, se mantuvo un incremento 
de estos en comparación con el número de 
reportes recibidos en años anteriores. Fueron 
reportados 32 eventos adversos relacionados 
con la vigilancia activa y se emitió una alerta 
de seguridad. 

Actividad internacional

Desde el 2006, el CECMED comenzó la 
organización de su actividad internacional 
en una estructura única que la coordinara. 
Primeramente, se creó el grupo de trabajo de 
Relaciones Internacionales, posteriormente, 
la Oficina de Relaciones Internacionales 
y en 2011, se consolidó como Asesoría en 
Asuntos Internacionales. 

La actuación internacional de la institu-
ción está encaminada al fortalecimiento de 
las relaciones de cooperación y la construc-
ción de confianza con otras Autoridades Re-
guladoras, así como a fortalecer y mantener 
su competencia y reconocimiento a nivel 
internacional.

El trabajo del colectivo de la Asesoría 
tiene como objetivo fundamental actuar 
como facilitador de la cooperación y el diá-
logo científico-técnico con sus contrapartes, 
organismos y organizaciones nacionales e 
internacionales. Institucionalmente, garantiza 
la articulación entre las áreas técnicas y los 
diferentes interlocutores en temas de coopera-
ción, integración regional, diálogo regulatorio 
y concertación estratégica, entre otros.
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Los principales resultados en esta área du-
rante 2011, fueron de carácter institucional y 
de impacto internacional, los que estuvieron 
coordinados y monitoreados por su colectivo 
y los resultados propios del trabajo que este 
realiza. 

En los últimos 10 años, el ámbito inter-
nacional se ha caracterizado por una mayor 
percepción del riesgo asociado al uso de 
productos sanitarios, tanto por los medios 
institucionales como por la sociedad en 
general, lo que ha implicado una mejor valo-
ración y una mayor exigencia hacia el trabajo 
de los organismos de regulación sanitaria; de 
ahí, que el desarrollo y fortalecimiento en 
estas actividades, se haya mantenido entre 
las prioridades de los gobiernos, organiza-
ciones y foros sanitarios internacionales. En 
el caso de las Américas, la OPS mantiene 
como uno de sus objetivos estratégicos el 
fortalecimiento de las Autoridades Regula-
doras de medicamentos y biológicos de los 
países. Durante el año pasado, gran parte del 
trabajo realizado a nivel internacional por 
el CECMED estuvo encaminado a apoyar 
esta iniciativa.

Las actividades desarrolladas como 
Autoridad Reguladora de Referencia 
Regional (ARNr), conjuntamente con las 
otras tres ARN que ostentan esta certi-
ficación (ANMAT, ANVISA e INVIMA) 
han sido de particular relevancia en este 
período. Algunas de estas actividades es-
tuvieron vinculadas a la Red Panamericana 
de Armonización de la Reglamentación 
Farmacéutica (Red PARF). Como miembro 
del Comité Directivo de la mencionada 
Red, la organización participó en la reunión 
correspondiente al año en curso, en la que 
estuvieron presentes todas las ARNr. El 
programa de la VI Conferencia estuvo de-
dicado por completo al fortalecimiento de 
las Autoridades Reguladoras Nacionales en 

el contexto de los Sistemas de Salud en las 
Américas. En ella, desempeñarán un papel 
protagónico las autoridades de referencia.

El CECMED como miembro de la Red 
PARF ha participado además, en la Reunión 
del Grupo de trabajo en Promoción de Me-
dicamentos y el Seminario Internacional de 
Publicidad de Medicamentos y Alimentos, 
así como en el Taller sobre reforzamiento 
de las capacidades internacionales para la 
regulación de las vacunas antigripales.

Como colofón de estas acciones y bajo la 
coordinación del CECMED, en noviembre 
de 2011, se realizó en La Habana, la Reunión 
de las ARNr, en la cual se discutió una pro-
puesta de documento de trabajo conjunto 
entre estas y la OPS; se trazaron las líneas de 
trabajo para el 2012; se creó el Secretariado 
del grupo para el seguimiento de las acciones 
y se firmó un acuerdo de confidencialidad 
que ampara el intercambio de información 
que comenzará a ejecutarse en 2012.

En el plano bilateral, se mantiene como 
principal interlocutor a Brasil. Se realizan 
dos reuniones del Comité Técnico Regula-
torio correspondientes al año y la ejecución 
de los proyectos de cooperación auspiciados 
por la Agencia Brasileña de Cooperación. 
En este último caso, merece destacarse la 
ejecución del proyecto Fortalecimiento Ins-
titucional de los Laboratorios Nacionales de 
Vigilancia Sanitaria de Brasil y Cuba entre 
el Instituto Nacional de Control de Calidad 
en Salud (INCQS) y el CECMED, motivo 
por el cual se presentó a la comisión mixta 
Cuba-Brasil, realizada en La Habana, un 
nuevo proyecto con el objetivo estratégico 
de desarrollar los materiales de referencia 
químicos y biológicos entre ambas institu-
ciones, el que fue aprobado para comenzar 
su ejecución durante 2012. Muy importante 
fue la visita del Ministro de Salud Pública 
de la República Federativa del Brasil a 
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Cuba, cuya agenda oficial incluía el tema 
de los medicamentos y en particular, la 
cooperación entre las dos autoridades re-
guladoras, asunto que ocupó un lapso im-
portante. De igual manera, se comenzaron 
los trabajos bilaterales con la República 
del Ecuador para la homologación de los 
registros sanitarios de los medicamentos, 
con vistas a agilizar la entrada de los me-
dicamentos cubanos a ese país como parte 
de los programas de gobierno impulsados 
por el excelentísimo señor Presidente Ra-
fael Correa.

Durante el año, se mantuvo la participa-
ción de la ARN cubana en un grupo impor-
tante de iniciativas y foros internacionales 
entre las que se destacan:
	La 3.ra Conferencia Anual de Regulación 
de América para la Armonización de los 
Requerimientos Reguladores para el de-
sarrollo y Registro de Medicamentos, en 
la cual a solicitud de los organizadores, 
se presentaron los resultados del Proyecto 
Grannacional ALBASALUD Centro Coor-
dinador de Medicamentos del Alba, inicia-
tiva regional coordinada por el CECMED.
	El 1.er Foro Estratégico de Autoridades 
Nacionales Reguladoras de la OMS.

	La 12.a Reunión de la Red de evaluación 
clínica de vacunas para los países en desa-
rrollo.
	La Reunión de evaluación de los indicado-
res para la evaluación de las Autoridades 
Reguladoras de Vacunas de la OMS.
	El Fórum Internacional Regulatorio de 
productos para la salud y alimentos, 2011.

La actividad internacional del CECMED 
ha mantenido un sostenido incremento en los 
últimos años, dada la creciente participación 
de sus especialistas en foros internacionales 
estratégicos para el país y la región, así como 
el desempeño de sus expertos como facilita-
dores de la capacitación a otros actores de la 
regulación sanitaria de medicamentos y pro-
ductos biológicos. Es evidente, además, el 
liderazgo regional que la organización com-
parte con la ANVISA en todos los temas de la 
esfera de competencia, de manera que cada 
día contribuye marcadamente al alcance de 
su visión de consolidarse como una Autori-
dad Nacional Reguladora de medicamentos, 
productos para diagnóstico in vitro, equipos 
y dispositivos médicos, reconocida por sus 
homólogos internacionales que trabaja para 
el cumplimiento de su misión con eficiencia 
y transparencia.

Elaborado por:
Lisette Pérez-Ojeda, Eloína Pérez-Estrada, Olga Lidia Jacobo-Casanueva, Celeste 

Sánchez-González, Juan M. Figueroa-Medina, Reynaldo B. Hevia-Pumariega y Biorkys 
Yáñez-Chamizo. 

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

Recibido:  20 de diciembre de 2011.
Aceptado:  15 de enero de 2012.
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INSTRUCCIONES A LOS AUTORES 

Para evaluar la posible publicación por la 
Revista solo se recibirán aquellos trabajos de 
investigación (memorias científicas, reseñas, 
estados del arte, comunicaciones cortas, comen-
tarios especializados, notas y reportes técnicos) 
que sean originales e inéditos y se acompañen 
de la debida declaración sobre la paternidad de 
todos los autores y la no ocurrencia de publicación 
duplicada anterior o paralela, esto es, que los 
trabajos en cuestión, no hayan sido publicados 
ni estén siendo sometidos a otras revistas u otras 
vías de publicación, excepto como resúmenes, 
comunicaciones cortas, informaciones prelimina-
res o notas de prensa. Asimismo, se argumentarán 
las razones de la autoría múltiple (más de seis 
autores) en los casos que proceda y los autores 
expresarán su compromiso de ceder sus derechos 
en forma no exclusiva a la Revista. Los trabajos 
se publicarán sin costo para los autores.

Todas las contribuciones recibidas son so-
metidas a un proceso de evaluación por pares 
(peer review) estrictamente a doble ciegas (para 
autores y evaluadores) bajo la supervisión del 
Consejo Editorial. En caso de discrepancias en 
los informes de evaluación, se recurre a un tercer 
revisor bajo las mismas condiciones. Finalmente, 
este Consejo informa debidamente a los autores 
las conclusiones de la evaluación (rechazo, de-
volución para modificaciones o aceptación para 
publicación). Cuando el trabajo es devuelto a los 
autores para hacerle modificaciones, este debe ser 
reintegrado a la editorial para su reevaluación en 
el curso de los 45 d naturales siguientes y deberá 
ser acompañado de un documento en el que se 
expliquen las que fueron realizadas, así como 
cualesquiera otras consideraciones.

Los trabajos recibidos deben ajustarse a las 
normas editoriales y los requisitos de presentación 
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 márgenes laterales de 2,5 cm, a 
una sola columna y sin espacios extras entre 

párrafos y a razón de 28-30 líneas por página. 
Se deberá emplear la fuente tipográfica Times 
New Roman 12 puntos. Cada línea deberá tener 
aproximadamente 60 golpes de máquina. Todas 
las páginas deberán estar debidamente foleadas en 
orden consecutivo con números arábigos.

Conjuntamente con la versión impresa deberá 
entregarse la digital correspondiente en formato 
RTF (Microsoft Office Word).

La extensión máxima será de 12 cuartillas 
incluyendo las tablas en el caso de las memorias 
científicas originales; de 14 en las reseñas analíticas 
y 4-5 en las comunicaciones cortas y comentarios 
especializados, 1-3 en reportes y notas técnicas.

Las citas bibliográficas dentro del texto se 
harán en orden numérico ascendente, según su 
aparición. Se señalarán como supraíndices en 
el lugar que corresponda y se ubicarán siempre 
después de los signos de puntuación. Ejemplos:

...según otros estudios.3,5

...con la expresión siguiente:7

Partes preliminares

En la primera página se aportará: el título 
del trabajo (no debe exceder las 15-18 palabras); 
los nombres de los autores (deberán escribirse 
completamente y sus apellidos se enlazarán con 
un guión) (Ej. Eduardo Orta-Ramos) ordenados 
según su contribución y en número no mayor de 
6 y seguidos de un número volado, a partir del 1 y 
de forma consecutiva que identifique la filiación 
de cada autor; las instituciones (no se emplearán 
las siglas y tendrán el número volado al principio), 
sus direcciones postales y teléfonos respectivos, así 
como los correos electrónicos del autor principal 
o del encargado de recibir la correspondencia. Si 
el número de autores fuera mayor de 6, se aclarará 
por escrito y en hoja aparte, el aporte de cada uno a 
la investigación o preparación del artículo. 

La segunda página la encabezará el título y 
a continuación, se escribirán todas las partes y 
elementos que integran el trabajo.

Este se iniciará con el resumen que debe ser 
informativo de 150-200 palabras como máximo. 
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En él se aportarán los propósitos, principales 
procedimientos empleados, resultados más re-
levantes y las principales conclusiones al igual 
que cualquier otro aspecto novedoso del trabajo.

A continuación, se aportarán 4 a 5 palabras clave.
Les seguirán sus respectivas traducciones 

inglesas: Abstract y key words.

Introducción

En esta parte, en un texto breve se deberá apor-
tar el problema que ha sido objeto del estudio o la 
investigación, así como presentar los antecedentes 
de los hechos hasta el momento de acuerdo con la 
bibliografía pertinente y declarar explícitamente al 
final los objetivos asumidos en el trabajo.

Métodos

Se presentarán las descripciones generales de 
los métodos, técnicas, procedimientos empleados. 
Se incluirán los métodos estadísticos. Se escribi-
rán en tiempo pasado. 

Resultados y Discusión

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

Las fotografías, gráficos, dibujos, esquemas, 
mapas, se denominarán figuras, tendrán nume-
ración arábiga consecutiva y se identificarán con 
sus correspondientes pies de figuras. Ejemplo:

Fig. 1. Curva de crecimiento del hongo 
Aspergillus nidulans. 
Las tablas llevarán un título en la parte supe-

rior y sin punto. Ejemplo: 
Tabla 1. Actividad antimicrobiana demos-

trada en plantas
Las cuadros o tablas deberán elaborarse con 

el editor de tablas en MicroSoft Office WORD 
y no podrán tener colores ni rellenos. Tanto las 
tablas como las figuras deberán ubicarse al final 
del trabajo, en forma vertical, numeradas conse-
cutivamente y referidas en el texto, es decir, no 
se intercalarán en el artículo. El ancho máximo 
de tablas será de 13 cm.

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

Los resultados se escribirán en tiempo pasado. 

La discusión deberá ser un análisis de los resulta-
dos expuestos dentro de los conocimientos existen-
tes sobre el tema. No deberá repetir la información 
recogida en los resultados ni en la primera parte 
del cuerpo del trabajo. En este acápite, los tiempos 
verbales oscilarán entre el presente y el pasado. 

Conclusiones

Se presentarán como acápite independiente. 

Partes finales

Estarán constituidas por los agradecimientos 
y las referencias bibliográficas.

Los agradecimientos si existieran, se escri-
birán de forma breve y concisa después de las 
Conclusiones.

Referencias bibliográficas

En la relación final las referencias bibliográ-
ficas serán numeradas en el mismo orden en que 
fueron citadas en el texto. Cuando la cantidad de 
autores sea mayor de seis, se declararán estos y 
a continuación, se escribirá la expresión “et al.”. 

Se considerará la organización, el ordenamien-
to de los elementos bibliográficos y el uso de los 
signos de puntuación prescritos en las normas 
de Vancouver.

Sistema Internacional de Unidades (SI)

Todos los resultados se expresarán en unidades 
del SI o en aquellas cuyo uso paralelo esté permiti-
do. En el caso que se deseara añadir unidades con-
vencionales, estas se escribirán entre paréntesis. 

Abreviaturas y siglas

Las abreviaturas, siglas y acrónimos deberán 
ser precedidas por su nombre completo la primera 
vez que aparezcan en el texto. No figurarán en el 
título ni en el resumen. 

Contribuciones
Los autores pueden enviar sus contribuciones a: 
M.C. Ing. Aymé Suárez Torra
anuario@cecmed.sld.cu
Anuario Científico CECMED
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos, Calle 200 no. 1706 
entre 17 y 19, Reparto Siboney, Playa, La Habana, 
Apartado Postal 16065, Cuba.
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