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

VIGILANCIA DE PRODUCTOS MEDICOS SUBESTANDARES Y FALSIFICADOS

Esta propuesta de Disposicion Reguladora (DR), responde a lo establecido en el CECMED
mediante el procedimiento normalizado de operacion (PNO), del Proceso de Reglamentacion
07.001 Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, en su version vigente, para las consultas
de las disposiciones reguladoras (DDRR), en las etapas de elaboracion correspondientes a la
Circulaciéon Interna (CI) y Circulacion Externa (CE), actual. En cuanto a su forma, sigue lo
establecido en el PNO vigente del mencionado proceso, 07.003 Forma y contenido de las
disposiciones reguladoras.

Las circulaciones o consultas se realizan en dos momentos de la elaboracion, con el objetivo de
familiarizar a los involucrados dentro y fuera del CECMED, segin corresponda, con la futura
implementacion de la DR, asi como para brindar la oportunidad de participar en el proceso de
construccion de la misma, aportando criterios, opiniones, sugerencias, observaciones, preguntas y
recomendaciones a favor o en contra de la propuesta.

Las observaciones pueden reflejarse como comentarios en la linea correspondiente del documento.
Para los criterios referidos fundamentalmente al contenido, el cambio propuesto debe expresarse
con claridad y acompanarse de la correspondiente fundamentacion.

Al final de esta propuesta, encontrara un DOCUMENTO DE OPINION para expresar, marcando
con una X, la opcién correspondiente a su grado de CONFORMIDAD CON EL
ANTEPROYECTO CIRCULADO, asi como su criterio sobre el cumplimiento de dos aspectos
esenciales de las Buenas Practicas Reguladoras.

El documento también se encuentra disponible en Disposiciones Reguladoras en Consulta
Publica (Consulta externa), en la pagina Web del CECMED, siguiendo la ruta:

https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

Las contribuciones deben enviarse a los correos electronicos: mpalvarez@cecmed.cu y
evareg@cecmed.cu.

Fecha de inicio de la circulacion del proyecto de DR: 19-06-2025

Fecha tope de envio de las observaciones: 23-07-2025

Nota: La DR esta priorizada por su aplicacion para vacunas y su impacto en la aceptacion
del CECMED como Autoridad Listada de la OMS (WLA).

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED


https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion
https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion
https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. /2025

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del ano 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1, Establecer las
disposiciones legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como su
implementaciodn, revision y actualizacion sistematica en correspondencia con la politica nacional y
la practica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del 2008, el MINSAP aprobd
el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, el cual establece
disposiciones de obligatorio cumplimiento, especificamente en su Capitulo VII Vigilancia e
inspeccion de Equipos Médicos, Articulos del 76 al 87, estipulando que todos los Equipos y
Dispositivos Médicos que se fabriquen, comercialicen y distribuyan en el pais estan sujetos a las
acciones del Sistema de Vigilancia de Equipos Médicos, ademas de lo establecido en el Capitulo
XI Infracciones y Medidas Sanitarias de Seguridad, Articulos del 109 al 112.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 69 de fecha 10 de julio del afio 2019, dispuesta por el
CECMED, se aprob6 el Reglamento para la Vigilancia de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano durante la Comercializacion, el cual en su Capitulo VI Del enfrentamiento a la
falsificacion de productos farmacéuticos, Articulo 20, dispuso que el CECMED establecera,
conforme a la politica nacional, las pautas a seguir para evitar la comercializacion de productos
farmacéuticos falsificados y en su Articulo 21 establece que se implementara un programa de
vigilancia con el objetivo de evitar la comercializacion productos farmacéuticos falsificados e
ilicitos, ya sean de importacion o de produccion nacional.

POR CUANTO: Cuba es integrante del Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo (GSMS, por
sus siglas en inglés) de la Organizacion Mundial de la Salud, en lo adelante OMS; de la Red
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Regional de la Organizacion Panamericana de la Salud, en lo adelante OPS; de la Red de
Autoridades de Medicamentos en Iberoamérica.

POR CUANTO: La Herramienta Global de Evaluacion de los Sistemas Regulatorios Nacionales
de Productos Médicos de la OMS, en lo adelante GBT, representa el principal medio de la OMS
para evaluar objetivamente los sistemas regulatorios, y en ella se establecen indicadores para el
enfrentamiento a los productos médicos subestandares y falsificados, en lo adelante SF.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que la falsificacion de productos médicos es un problema
que no tiene fronteras, del cual Cuba no estd exenta y que el CECMED participa en el
enfrentamiento a los productos médicos SF, se hace necesario elaborar una disposicion reguladora
que sirva de complemento a lo dispuesto en la reglamentacion vigente mencionada en los POR
CUANTOS precedentes, estableciendo la metodologia para la vigilancia productos médicos SF.

POR TANTO: En el ¢jercicio de todas las funciones y atribuciones inherentes que me estan
conferidas como Directora del CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del aio 2021,
emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion XXX-25 Vigilancia de productos médicos
subestandares y falsificados, la cual se adjunta a la presente Resolucion como Anexo Unico y
forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de los sesenta dias (60) posteriores a
la fecha de su firma y deja sin efecto cualquier otra disposicion de igual o inferior rango que se
oponga a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a las Secciones de Vigilancia de Medicamentos y de Equipos y Dispositivos
Meédicos y a la seccion de Politica y Asuntos Regulatorios, todas del CECMED.

COMUNIQUESE a los titulares, fabricantes, suministradores, importadores-exportadores y
distribuidores nacionales y extranjeros de productos médicos; al Grupo de Calidad y Asuntos
Regulatorios de la Organizacion Superior de Desarrollo Empresarial BioCubaFarma; a la
Direccion de Calidad de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo
adelante  EMCOMED; a la MEDICuba S.A.; a la Empresa Importadora-Exportadora
FARMACUBA; a la Empresa de Suministros Médicos, en lo adelante EMSUME; al Grupo
Empresarial para el Aseguramiento a la Salud Publica, en lo adelante GEASP; al Sistema
Vigilancia Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunaciéon e Inmunizacion; al Programa
Nacional de Inmunizaciones; al Sistema de Toxicovigilancia del Ministerio de las Fuerzas Armadas
Revolucionarias; a la Aduana General de la Republica de Cuba, en lo adelante AGR y a todos
aquellos profesionales sanitarios que participan en actividades de farmacovigilancia y otras areas
del CECMED involucradas, asi como a cuantas personas naturales y/o juridicas necesiten conocer
la presente.

DESE CUENTA a las Direcciones, Departamentos y Secciones del MINSAP, a los Viceministros
de Asistencia Médica y de Higiene y Epidemiologia y Direcciéon de Medicamentos y Tecnologias
Médicas.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del CECMED, para su general
conocimiento.
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ARCHIVESE el original de la presente disposicién en el registro de resoluciones del Grupo de

Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los dias del mes de
afio 2025.
“Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

del
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ANEXO UNICO

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

REGULACION XXX-25

VIGILANCIA DE PRODUCTOS MEDICOS SUBESTANDARES Y FALSIFICADOS

Calle 5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA. C.P. 10300
Teléf.: 537216 4100, 53 7216 4147, 53 7 216 4148. E-mail: cecmed@cecmed.cu. Web: www.cecmed.cu
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1. Generalidades

Los productos médicos subestandares y falsificados, en lo adelante SF, constituyen un riesgo muy
importante para la salud de los pacientes y por ello las autoridades sanitarias de todo el mundo
desarrollan diversas iniciativas para enfrentar este problema. Aunque es dificil disponer de datos
fiables sobre la dimensidn de esta situacion, en los ultimos aflos se aprecia una tendencia al alza
de este tipo de productos.

Existen diversos factores vinculados a la fabricacion y trafico ilegal de productos médicos, que
favorecen el desarrollo de las actividades de falsificacion, entre ellos se pueden citar: las
normativas insuficientes o falta de regulacion, el control inadecuado de toda la cadena de
fabricacion y suministro, el importante beneficio economico obtenido mediante esta actividad, la
escasa cuantia de las sanciones impuestas a los que cometen este tipo de delitos en muchos paises,
entre otros.

La Organizacion Mundial de la Salud, en lo adelante OMS, ha creado el Mecanismo de Estados
Miembros, el cual constituye una colaboracion efectiva entre los estados miembros y la OMS,
donde los paises pueden convocar, coordinar, decidir y organizar medidas para abordar el
problema de los productos médicos SF. Este mecanismo cuenta con el Sistema Mundial de
Vigilancia y Monitoreo, en lo adelante GSMS, por sus siglas en inglés, en el cual se propone para
el enfrentamiento, a los productos médicos SF, la triada Prevenir-Detectar-Responder, la cual
abarca medidas y sistemas que se refuerzan mutuamente e implica a numerosos asociados, entre
ellos pacientes y usuarios, ministerios de salud, politicos, organismos reguladores, fuerzas
policiales, funcionarios de aduanas, industria, profesionales de la salud y entidades académicas;
por lo cual es fundamental que haya una coordinaciéon minuciosa.

La Herramienta Global de Evaluacion de los Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos
Médicos, en lo adelante GBT, por sus siglas en inglés de Global Benchmarking Tool, en sus
versiones tanto para medicamentos como para dispositivos médicos, representa el principal medio
de la OMS para evaluar objetivamente los sistemas regulatorios. Una de las funciones basicas que
incluye esta herramienta es la vigilancia postcomercializacion de productos médicos, la cual
contempla entre sus indicadores las acciones reguladoras contra la falsificacion y los productos
médicos de calidad inferior a los estandares establecidos.

Para el enfrentamiento a los productos médicos SF, el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos médicos, en lo adelante CECMED, se encuentra integrado
al GSMS, la Red Regional de la Organizacién Panamericana de la Salud, en lo adelante OPS y la
Red de Autoridades de Medicamentos en Iberoamérica, conocida por sus siglas de EAMI y cuenta
con una base legal para llevar a cabo las funciones reguladoras bésicas de vigilancia, registro e
inspeccion, considerando que las mismas pueden incidir en esta actividad. Ademas, brinda, de
forma transparente, informacion de las decisiones reguladoras, a las partes interesadas y a los
consumidores, sobre los riesgos que entrafian los productos médicos SF mediante noticias, alertas,
comunicaciones de riesgo y comunicaciones de fabricante.

En la Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del 2008, el MINSAP aprobo6 el Reglamento
para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, el cual establece disposiciones de
obligatorio cumplimiento, en su Capitulo VII Vigilancia e Inspeccion, Articulos del 76 al 87. En
¢l se estipula que todos los dispositivos médicos que se fabriquen, comercialicen y distribuyan en
el pais estan sujetos a las acciones del sistema de vigilancia, ademas de lo establecido en el
Capitulo XI Infracciones y Medidas Sanitarias de Seguridad, Articulos del 109 al 112.
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El Reglamento para la vigilancia de productos farmacéuticos de uso humano durante la
comercializacion, el cual tiene como antecedente la Resolucion BRPS No. 04/2007, fue aprobado
en su segunda edicion, mediante la Resolucion No. 69/2019, el 10 de junio de 2019. En su Capitulo
VI Del enfrentamiento a la falsificacion de productos farmacéuticos, Articulo 20, dispuso que el
CECMED establecera, conforme a la politica nacional, las pautas a seguir para evitar la
comercializacion de productos farmacéuticos falsificados, teniendo en cuenta las recomendaciones
de la OMS vy otras vigentes y en su Articulo 21 establece ademas, que se implementara un
programa de vigilancia con el objetivo de evitar la comercializacion de productos farmacéuticos
falsificados e ilicitos, ya sean de importacion o de produccion nacional.

Por todo lo anterior, es objetivo de esta Regulacion establecer las pautas para fortalecer el
enfrentamiento a los productos médicos (medicamentos, vacunas, dispositivos médicos incluidos
los diagnoéstico in vitro) SF, con un enfoque integrador que incluya las actuaciones de todos los
sectores implicados (titulares, fabricantes, suministradores, importadores-exportadores y
distribuidores nacionales y extranjeros).

Esta Regulacion ademas cumple, con los Principios y Politica de las Buenas Précticas Reguladoras
del CECMED vy en particular con los principios de claridad en la redaccion del documento,
legalidad ya que se aprueba mediante una resolucion, flexibilidad para que aplique ante el
surgimiento de nuevos escenarios, imparcialidad para la toma de decisiones, transparencia de la
informacion dada su publicacion, y proporcionalidad mediante la aplicacion del enfoque de riesgo.

2. Términos y definiciones

2.1 Aduana General de la Republica (AGR): Es el 6rgano que forma parte del Sistema de
Control Estatal encargado de dirigir, ejecutar y controlar la politica del Estado y Gobierno en
materia aduanera, recaudar los Derechos de Aduanas y dar respuesta, dentro de su
competencia, a los hechos que incidan en el trafico internacional de mercancias, viajeros,
postal y los medios que transportan, previniendo, detectando y enfrentando el fraude y el
contrabando, asi como contribuyendo a la proteccion nacional e internacional del medio
ambiente.

2.2 Alerta rapida: Una notificacion urgente presentada por una Autoridad Nacional Reguladora,
en lo adelante ANR, que participa en el Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo (GSMS)
de la OMS sobre las medidas adoptadas contra un producto comercializado que supone un
riesgo para la salud y/o seguridad de los consumidores.

2.3 Comunicacion de riesgo: Intercambio de informacién acerca del riesgo y el manejo de
riesgos entre los decisores y las partes interesadas.

2.4 Comunicacion expedita: Comunicacion rapida, libre de tramites administrativos, relativa a
fallas de calidad o efectividad, sospechas de productos médicos SF o cualquier otra situacion
relacionada con productos médicos.

2.5 Destruccion: Eliminacion, mediante la utilizacién de métodos apropiados, de productos
médicos que, por el riesgo para la salud humana, no pueden ser utilizados.

2.6 Dispositivo médico: Todo instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro producto similar o relacionado, destinado
por el fabricante para ser utilizado, solo o en combinacion, en seres humanos, para uno o
varios los siguientes fines médicos especificos:

Pagina 7 de 22
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2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

2.13

2.14

diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad;

diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion;

investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso
fisiologico;

soporte 0 mantenimiento de las funciones vitales;

control de la concepcion;

limpieza, desinfeccion o esterilizacion de dispositivos médicos;

suministro de informacion por medio del examen in vitro de muestras obtenidas del cuerpo
humano; y cuya accidn principal prevista no se efectie por mecanismos farmacoldgicos,
inmunolégicos o metabdlicos en el cuerpo humano o en su superficie, pero cuya funcion
pueda ser facilitada por estos mecanismos.

Dispositivo médico para diagnoéstico in vitro (DMDIV): Dispositivo médico, utilizado solo
o en combinacion, destinado por el fabricante al andlisis in vitro de muestras derivadas del
cuerpo humano exclusiva o principalmente, con el fin de suministrar informacion con fines
de diagnostico, seguimiento o compatibilidad.

Distribuidor mayorista: Persona juridica nacional a la que en virtud de la legislacion
vigente se le ha otorgado autorizacion para, almacenar, comercializar y distribuir productos
médicos a unidades del Sistema Nacional de Salud o a otras unidades e instituciones y que
deberda contar ademas con la correspondiente licencia o inscripcion otorgada por el
CECMED.

Efector: Cada una de las instituciones y profesionales que forman parte del sistema de
vigilancia postcomercializacion.

Evaluacion de riesgos: Proceso sistematico de organizacion de la informacion para
respaldar la toma de decisiones sobre riesgos dentro de un proceso de gestion de riesgos. 1)
Identificacion de peligros y la evaluacion del riesgo asociado a la exposicion a dichos
peligros. 2) Evaluacion de riesgos: La comparacion del riesgo estimado con criterios de
riesgo dados, utilizando una escala cuantitativa o cualitativa para determinar su importancia.
3) Gestion de riesgos: La aplicacion sistematica de politicas, procedimientos y practicas de
gestion de la calidad a las tareas de evaluacion, control, comunicacion y revision de riesgos.

Fabricante: Persona juridica nacional o extranjera a la que, en virtud de la legislacion
vigente, se le ha otorgado la Licencia o Inscripcion que lo autoriza para la fabricacion de
productos médicos.

Herramienta de Evaluacion Comparativa Global (GBT): Herramienta desarrollada por
la OMS para evaluar los sistemas para la regulacion de productos médicos.

Partes interesadas: Cualquier individuo, grupo u organizacion que puede afectar, ser
afectada, o percibe que es afectada por un riesgo. Las personas que toman las decisiones
también pueden ser partes. Las partes mas importantes son el paciente, el usuario, el
profesional de la salud, la ANR, los fabricantes y distribuidores de productos médicos.

Prevenir-Detectar-Responder (PDR): Una estrategia de tres frentes desarrollada por la
OMS que abarca acciones que se refuerzan mutuamente y sistemas para combatir los
productos médicos de calidad inferior y falsificados.

Pagina 8 de 22
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2.15

2.16

2.17

2.18

2.19

2.20

2.21

2.22

2.23

2.24

2.25

Producto médico: Referido a los productos farmacéuticos terminados, vacunas, dispositivos
médicos incluidos los diagndstico in vitro.
Productos  médicos  falsificados: Productos =~ médicos  que  tergiversan

deliberada/fraudulentamente su identidad, composicion u origen.

Productos médicos no registrados/sin licencia: Productos médicos que no se han sometido
a la evaluacion y/o aprobacion por los organismos nacionales o regionales de reglamentacion
para el mercado en el que se comercializan/distribuyen o usan, a reserva de las condiciones
permitidas por la reglamentacion o legislacion nacional o regional.

Productos médicos subestindares: Denominados también productos «fuera de
especificacion», son productos médicos autorizados que no cumplen, ya sea las normas de
calidad o sus especificaciones, o ambas.

Productos médicos de calidad subestandar y falsificado (SF): Término utilizado para
referirse colectivamente a productos médicos considerados de baja calidad o falsificados.
Véanse las definiciones anteriores.

Punto focal GSMS: Los Puntos Focales del Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo son
puntos focales nacionales encargados de proporcionar, recibir y compartir informacion sobre
productos médicos potencialmente de baja calidad o falsificados con la OMS, las redes
regionales y otros socios. Estan designados para intercambiar informacion y reportar
incidentes de SF al portal GSMS de la OMS.

Retirada de producto: Un proceso para retirar o eliminar un producto médico de la cadena
de distribucion debido a defectos en el producto, quejas sobre reacciones adversas graves al
producto y/o inquietudes que el producto es o puede ser falsificado. El retiro podria ser
iniciado por el fabricante, importador, mayorista, distribuidor o agencia responsable.

Sancion: Consecuencia o efecto de una conducta que constituye la infracciéon de una norma
juridica (Ley o Reglamento).

Servicio de informacion sobre medicamentos: Es un servicio dirigido principalmente a la
poblacion cubana, con el objetivo de brindar informacion apropiada y oportuna que
contribuya a un uso racional y seguro de los medicamentos, asi como asesorar a profesionales
sanitarios y de la industria farmacéutica en temas relacionados con medicamentos. La
informacion a brindar tiene un enfoque hacia el producto y sobre aquellos temas que
competen al CECMED. También pueden ser recepcionadas notificaciones de reacciones
adversas, problemas de calidad y sospecha de medicamentos falsificados.

Sistema de Vigilancia Postcomercializacién: Sistema compuesto por el CECMED como
efector principal y otras estructuras que aseguran, mediante las actividades de vigilancia
postcomercializacion, la calidad, el uso seguro y eficaz de los productos médicos.

Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo (GSMS): El sistema tiene como objetivo
trabajar con los Estados Miembros de la OMS para mejorar la calidad de los informes sobre
productos médicos de calidad inferior y falsificados, y garantizar que los datos recopilados
se analicen y utilicen para influir en las politicas, los procedimientos y los procesos
destinados a proteger la salud publica a nivel nacional, regional y mundial.
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2.26Vigilancia de productos médicos: Definida como la ciencia y las actividades relacionadas
con la prevencién, deteccidon, evaluacion y comprension de los efectos adversos o cualquier
otro problema relacionado con los productos médicos.

Funciones y responsabilidades de las partes interesadas

Para la vigilancia de productos médicos SF se requiere la cooperacion de todos los sectores
implicados, tanto sanitarios como no sanitarios y el intercambio de informacion rapido y
permanente entre todas las partes; ademas, se requiere la formacion adecuada de todas las personas
participantes y el incremento de la sensibilizacion y conocimiento de la poblacién sobre el
problema del uso de los productos médicos subestandares y falsificados.

« CECMED: Es el efector central del Sistema Nacional de Vigilancia, responsable de velar por
la calidad, seguridad y efectividad de los productos médicos que circulan en el territorio
nacional. Es el encargado de mantener el intercambio oportuno de la informacion, sobre
productos médicos subestandares y falsificados, entre todas las partes interesadas, asi como de
la educacion y capacitacion de estas.

* Distribuidor Mayorista: Es el encargado de garantizar la trazabilidad de los productos
médicos en toda la cadena de distribucion y la seguridad de los mismos durante la
transportacion.

* Efectores del Sistema de Vigilancia Postcomercializacion: Son los encargados de la
identificacion y notificacion oportuna de riesgos y/o posibles eventos adversos ocasionados
por el uso de productos médicos subestandares y falsificados.

* AGR: Es la responsable de realizar las acciones requeridas con el fin de evitar la entrada al
pais, por puertos y aeropuertos, de productos médicos SF.

* Titulares de registro, fabricantes, suministradores: Son los responsables de garantizar la
calidad y seguridad de los productos médicos, asi como su trazabilidad.

3. Acciones para prevenir los productos médicos subestandares y falsificados

4.1. Educacion y concientizacion de las partes interesadas

Educar es la mejor manera de concientizar a todas las partes interesadas, sobre la magnitud del
problema que representan los productos médicos subestandares y falsificados, para asi prevenir el
acceso y uso de estos.

El CECMED:

1) Impartird cursos/talleres, sobre la prevencion, deteccion y repuesta ante productos médicos
subestandares y falsificados, a titulares de registro, fabricantes, suministradores,
distribuidores, importadores—exportadores, aduaneros y a los profesionales de la salud,
incluidos los servicios farmacéuticos.

2) Realizarad acciones educativas a la poblacion en general para su concientizacion, sobre el
riesgo que implica el acceso y uso de productos médicos subestandares y falsificados.
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Todas las partes interesadas colaboraran con el CECMED en la realizacion de las acciones de
educacion y concientizacion, las cuales deberan replicar posteriormente en sus ambitos de
accion.

4.2. Informacion de la autorizacion de comercializacion

Mantener la integridad de la cadena de suministro es esencial para garantizar que la calidad de los
productos médicos autorizados se mantenga durante su almacenamiento y distribucion por parte de
las partes interesadas, y para prevenir el desvio, el robo y la importacion de productos médicos
falsificados, no autorizados o inseguros.

El CECMED es responsable de garantizar que se mantenga la garantia de calidad del producto,
proporcionada como condicion para la autorizacion de comercializacion, lo que incluye asegurar
que los fabricantes, importadores y distribuidores estén debidamente autorizados e implementen
sistemas y practicas adecuados para garantizar la calidad del producto durante su almacenamiento
y distribucion, y para prevenir el desvio o el robo.

La funcion de la autorizacion de comercializacion y/o el registro de comercializacion es esencial
para el aseguramiento de la calidad de los productos médicos que ingresan al mercado local y su
control, una vez aprobados. La informacion proporcionada en el expediente del producto
presentado para su evaluacion con miras a la autorizacioén de comercializacion es la referencia para
los atributos y especificaciones del producto para la vigilancia y el control del mercado, incluyendo
la verificacion del origen y la autenticidad.

El fabricante debe proporcionar, toda la informacion requerida para la autorizacion de
comercializacion, incluyendo informacion de referencia critica para la vigilancia y el control del
mercado, las inspecciones y las pruebas de laboratorio, tales como especificaciones del producto,
métodos farmacopeicos o métodos de prueba internos, certificados de analisis, fuentes de
fabricacion, etiquetado, estudios de estabilidad y gestion de riesgos.

4.3. Buena practicas de distribucion y almacenamiento

Para proteger la cadena de suministro contra la penetracion de productos médicos SF los titulares,
fabricantes, suministradores, importadores—exportadores deben cumplir con lo establecido en las
regulaciones vigentes relacionadas con las buenas practicas de distribucion y almacenamiento de
los productos médicos.

4.4. Integridad de la cadena de suministro. Mecanismos de trazabilidad.

Las tecnologias de trazabilidad, ofrecen la posibilidad técnica de rastrear los productos médicos a
lo largo de la cadena de suministro, desde la etapa final de su fabricacion hasta el punto de
dispensacion a pacientes o usuarios, con miras a reforzar la vigilancia, en tiempo casi real, de la
integridad de un determinado envase.

En Cuba, la distribucion de productos médicos se realiza, de manera centralizada, a través de
distribuidores mayoristas, tales como, la Empresa Comercializadora y Distribuidora de
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Medicamentos, en lo adelante EMCOMED vy la Empresa de Suministros Médicos, en lo adelante
EMSUME.

Los titulares, fabricantes, suministradores, importadores -exportadores y distribuidores mayoristas
son los encargados de asegurar la trazabilidad de los medicamentos, para su seguimiento desde la
etapa de fabricacion hasta su distribucion a nivel minorista.

4. Acciones para detectar los productos médicos subestandares y falsificados

5.1. Sistemas de notificacion para partes interesadas

Cuando se sospeche la presencia de un producto médico SF, en cualquiera de los eslabones de la
cadena de suministro, las partes interesadas notificardn al CECMED, para ello emplearan las
siguientes vias de comunicacion:

v Para el caso de los medicamentos, mediante el Servicio de Informacion sobre
Medicamentos, de la Seccion de Vigilancia de Medicamentos, a través del correo
electronico: vigilancia@cecmed.cu, o por los teléfonos: 72164372, 72164352,
72164136.

v' Para el caso de los dispositivos médicos, realizaran la notificacion a la Seccion de
Vigilancia de Dispositivos Médicos, mediante el correo electronico:
centinelaeqm(@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 y 72164365.

Para la notificacion podran emplear el Formulario de “Formulario para notificacion de sospecha
de productos médicos subestandares, ilicitos y/o falsificados” (Anexo I), el cual se encuentra
disponible en la pagina web o podréd enviar como adjunto mediante los correos electronicos antes
sefalados.

5.2. Control fronterizo

La AGR es la encargada de autorizar la extraccion o despacho de los productos médicos, que
cumplimenten el requisito de presentar la autorizacion correspondiente emitida por la ANR.

El CECMED es el encargado del control de importacion de los productos médicos y de
implementar estrategias para prevenir la entrada y distribucion de productos médicos SF, por lo
que establecerd convenio con la AGR para que ante la sospecha de productos médicos SF
detectados en la frontera, esta le notifique por las vias de comunicacion establecidas y el CECMED
dictamine sobre los productos.

5.3. Acceso a laboratorios y tecnologias de deteccion

Ante la sospecha de un producto médico SF, ya sea durante la ejecucion del monitoreo de mercado
o en caso de aparicion, por cualquier via de notificacion y cuando se pueda acceder a la obtencion
de muestras, el CECMED aplicara un enfoque de pruebas a los productos médicos, a través de dos
niveles de analisis sucesivos y complementarios:

(1) inspeccioén visual y fisica;

(2) pruebas de laboratorio, utilizando metodologias de los fabricantes, las farmacopeas aceptadas
en el registro/autorizacion de comercializacion o las normas técnicas aplicables.
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5.4. Inspecciones y vigilancia basada en riesgos

El CECMED aplicara procedimientos documentados y basados en riesgos, para llevar a cabo de
manera regular inspecciones a los fabricantes y monitoreo del mercado, con el fin de detectar
productos médicos SF en toda la cadena de suministro, incluyendo a las entidades implicadas en la
fabricacion, importacion, distribucion y venta de productos médicos.

En el caso que durante las inspecciones o monitoreos de mercado se detecte un producto médico
SF, se realizard la investigacion necesaria y se tomardn medidas reguladoras apropiadas para la
reduccion de riesgos.

5. Acciones para la respuesta ante la deteccion de productos médicos subestandares y
falsificados

6.1. Retirada de productos médicos subestandares y falsificados

La retirada de productos médicos SF se considera la respuesta mas eficaz para proteger a la
poblacién. Cuando se detecten productos médicos falsificados, la retirada y destruccion de los
mismos se realizard segun lo establecido en las regulaciones vigentes.

6.2. Sistema de sanciones

El CECMED en su Reglamento para la Vigilancia de productos farmacéuticos de uso humano
durante la comercializacion, capitulo XIII De las infracciones, régimen de medidas y sanciones,
tipifica las infracciones relacionadas con medicamentos SF y las consiguientes medidas y
sanciones, en correspondencia con el riesgo.

En el caso de los dispositivos médicos SF se aplicaran medidas sanitarias en correspondencia con
el acapite de Medidas sanitarias de seguridad, sanciones, solucion de discrepancias y apelaciones
de la Regulacion vigente sobre Requisitos para el seguimiento a equipos médicos. En el caso de la
deteccion de dispositivos médicos falsificados se aplicaran medidas sanitarias segun la Resolucion
No. 184 de fecha 22 de septiembre del 2008, en su Capitulo XI Infracciones y Medidas Sanitarias
de Seguridad, Articulos del 109 al 112.

6.3. Sistema de comunicacion entre partes interesadas

El CECMED es el encargado de establecer y mantener la comunicacion oportuna entre todas las
partes interesadas, para ello las Secciones de Vigilancia de Medicamentos y de Dispositivos
Médicos cuentan con procedimientos, listados de usuarios identificados (internos y externos) y
diferentes vias de comunicacion, para todos los temas relacionados con problemas de calidad y/o
seguridad de los productos médicos.

La comunicacién se establecerd mediante noticias, alertas, comunicaciones de riesgo y
comunicaciones de fabricante, segun el riesgo que representa el producto en cuestion, las cuales
son publicadas en la web del CECMED.
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Anexo I
Formulario para notificacion de sospecha de productos médicos subestandares, ilicitos y/o
falsificados
Este modelo se emplea para reportar sospechas de productos médicos subestandares, ilicitos y/o
falsificados, para promover la asistencia médica con productos médicos seguros y no para
identificar culpables. No deje de notificar por desconocer parte de la informacion.
Rellene la informacion que posea y adjunte el formulario al correo electronico desde el programa
Adobe Acrobat o que tenga instalado y envielo a los correos centinelaegm@cecmed.cu para el
caso de los dispositivos médicos y_ vigilancia@cecmed.cu para el caso de los medicamentos.
Puede pulsar el boton Enviar al final del formulario que se conecta a su correo predeterminado
para efectuar esta operacion.

FORMULARIO PARA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE PRODUCTOS
MEDICOS SUBESTANDARES, ILICITOS Y/O FALSIFICADOS

1. DATOS DE LA PERSONA QUE NOTIFICA Fecha:Haga clic aqui o pulse para escribir

una fecha.

Tipo de notificador: Distribuidor

Nombre, apellidos:Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Institucion a la que pertenece (si procede):Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Cargo (si procede):Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Direccion:Haga clic o
pulse aqui para escribir

texto.

Provincia:Elija un Pais: Haga clic o pulse aqui para
elemento.

Teléfono:Haga clic o Fax:Haga clic o Correo electronico:Haga clic o pulse aqui para escribir
pulse aqui para escribir | pulse aqui para texto.

texto. escribir texto.

2. DATOS DEL PRODUCTO MEDICO Tipo de producto: Elija un elemento.

Nombre:Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Lote:Haga clic o pulse  |Fecha de vencimiento:Haga | Cantidad involucrada:Haga clic o pulse
aqui para escribir texto. |clic aqui o pulse para escribir | aqui para escribir texto.
una fecha.

Condiciones de almacenamiento requeridas:
Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Aplicacion:

Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Fabricante: Haga clic o Pais:Haga clic o pulse aqui para
pulse aqui para escribir escribir texto.

texto.

Suministrador:Haga clic Pais: Haga clic o pulse aqui para
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o pulse aqui para escribir escribir texto.
texto.

Equipos u otros dispositivos asociados:
Haga clic o pulse aqui para escribir texto.

Lugar donde fue detectado: Elija un elemento.

DATOS DE LA SOSPECHA DE SOSPECHA DE PRODUCTOS MEDICOS
SUBESTANDARES, ILICITOS Y/O FALSIFICADOS

Tipo de sospecha: Elija un clemento.

Sospecha Defecto Calidad:Roturas, grietas, rajaduras

Sospecha de Falsificacion: Alegacion a que es de origen cubano

O
observaciones (aspectos relacionados con producto médico que considere oportuno
sefialar):

Evidencias Fotograficas: (Favor declare si puede adjuntar, en el mismo correo de esta
notificacion, fotografias del producto donde se pueda observar la informacion disponible en
todas las caras del envase y/o etiquetado).

Sid No O

La confidencialidad del que reporta y de toda la informacion obtenida se protegerd en todo
momento, tanto interna como externamente. Enviar via e-mail a: centinelaegqm@cecmed.cu para el
caso de los dispositivos médicos y a vigilancia@cecmed.cu para el caso de los medicamentos,
anapilar@cecmed.cu o directamente a Calle 5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa,
La Habana. CUBA. C.P. 11300. Teléf.: (537) 216-4364, 216-4365. Web: www.cecmed.cu
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DOCUMENTO DE OPINION

VIGILANCIA DE PRODUCTOS MEDICOS SUBESTANDARESD Y FALSIFICADOS

CIRCULACION EXTERNA

La Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios continua trabajando para mejorar la calidad de las
DDRR que elabora el CECMED vy los procesos que se siguen para ello, fortaleciendo asi la
actividad de Reglamentacion mediante la implementacion de las Buenas Practicas Reguladoras.

En la busqueda de soluciones para elevar la contribucion de los involucrados en el proceso de
elaboracion de DDRR del Sistema Regulador de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos,
le hacemos llegar este documento en el cual, de una manera simplificada puede expresar criterios
relevantes sobre las propuestas en consulta.

https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

En todos los casos se requiere la respuesta mediante correo electronico con el criterio del
especialista o institucion clave consultado, la que puede ser (marque con una X):

__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA TAL Y COMO HA SIDO CIRCULADA.
__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.
__NOESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.

Una vez que revise esta propuesta, le agradecemos que responda a dos preguntas basicas referidas
a la claridad y comprension de la propuesta, asi como que emita su criterio de conformidad sobre
el texto actual. En caso de tener observaciones, le agradecemos las describa en las lineas
correspondientes.

Marque con una X en la casilla que se ajuste a su opinion:

Respuesta
Si No | No del todo

Aspectos a evaluar

(Estd escrita con claridad y permite que se
interpreten los aspectos regulados?

(Son comprensibles los derechos y obligaciones de
los que deben cumplirla?

Observaciones:
Su punto de vista es importante para mejorar nuestro trabajo. Muchas gracias.

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED
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