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RESOLUCION No. 119/ 08

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No.73, de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de fecha
29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
Director del Buré Regulatorio para la Proteccién de la Salud y
Director en funciones del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de fecha
12 de Agosto de 1994 se establecen las funciones y atribuciones
del CECMED, entre las que se encuentran, otorgar certificados,
licencias, autorizaciones, otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: Por Resoluciéon Ministerial No. 48 del 13
de marzo de 1992 se aprobdy

puso en vigor las Buenas Préacticas Clinicas (BPC) con el
objetivo de garantizar la calidad en la realizacion de los Ensayos
Clinicos que se realicen en nuestro pais.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 165 del 4 de
octubre del 2000 se aprobd la actualizacion de las Directrices
sobre las Buenas Préacticas Clinicas (BPC) mediante la puesta en
vigor de su Tercera Edicion, segin las cuales los ensayos
clinicos seran disefiados, realizados y conducidos para
proteger los derechos y la integridad de los sujetos de modo que
aseguren que los datos son confiables.

POR CUANTO: Tomando en consideracion el desarrollo
que han experimentado los estudios clinicos relacionados con
el proceso de investigacion y desarrollo de la Industria
Farmacéutica y Biotecnolégica y teniendo en cuenta los
resultados de la implementacion del Programa Nacional de

Inspecciones a Ensayos Clinicos que brinda todas las
herramientas para la comprobacion del cumplimiento de las
Buenas Practicas Clinicas, resulta necesario desarrollar los
requisitos para la Certificacion de las Buenas Practicas Clinicas
a los sitios y/o servicios Clinicos que realizan ensayos clinicos.

POR TANTO: En el gjercicio de de las facultades que me
estan conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobary poner en vigor la Regulacion No. 52 -
08 “Requerimientos para la Certificacion de las Buenas
Préacticas Clinicas", que se anexa a la presente Resolucion.

SEGUNDO: El CECMED queda encargado del cumplimiento
de lo dispuesto en la presente regulacion y al propio tiempo
facultado para dictar las instrucciones y disposiciones
complementarias necesarias para ello, asi como para aprobar su
periddica actualizacion en correspondencia con los avances y el
desarrollo cientifico y de la reglamentacidn sanitaria nacional e
internacional.

NOTIFIQUESE, A los Centros de Investigacion - Produccion
de la Industria Biofarmacéutica, CENCEC, CENATOX,
Instituciones de Salud, CIGB, CIM, Instituto Finlay y a
cualquier otra de las entidades que participan en la
planificacion y ejecucion de los ensayos clinicos.

COMUNIQUESE, a cuanta persona natural y juridica
corresponda conocer de la presente Resolucién.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, érgano de difusion
oficial del CECMED.

ARCHIVESE, el original en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

Dada en Ciudad de La Habana, a los 20 dias del mes de Octubre
del 2008.
“Afio 50 de la Revolucién”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director
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1.- GENERALIDADES.

Dentro del proceso de investigacion - desarrollo de un producto,
uno de los mayores desafios que enfrenta la Industria Bio-
farmacéutica después de ejecutada la etapa de investigacion y
parte del desarrollo, es el periodo de la evaluacion clinica. Los
recursos, el esfuerzo, el costo y el sistema organizativo y
logistico que lleva implicita, es mayor que cualquiera de las
restantes etapas de desarrollo del producto, previo a su Registro
y comercializacion.

El Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, CECMED, como Autoridad Reguladora de
Medicamentos del pais, tiene entre sus 6 funciones basicas, la
Autorizacion y Modificacion de los Ensayos Clinicos (AEC),
con el fin de garantizar la proteccion, beneficios, derechos y
seguridad de los individuos (sanos y enfermos) involucrados en
la investigacion clinica, asi como, un disefio, conduccion y
analisis acorde a principios cientificos, para cumplir con los
objetivos propuestos en cada estudio.

El desarrollo acelerado de la Industria Biofarmacéutica, ha
traido consigo el incremento de los estudios clinicos y con esto
la implementacion y el cumplimiento de las Buenas Précticas
Clinicas, (BPC), en los diferentes Centros, Instituciones,
Hospitales, Areas de Salud, en las que se realizan
investigaciones clinicas. Esto unido a la aplicacién del Programa
Nacional de Inspecciones a Ensayos Clinicos llevado a cabo por
el CECMED desde el afio 2001, para la verificacion del
cumplimiento de las BPC, obliga a valorar y analizar la
necesidad acerca del conocimiento, control y la elevacion de los
niveles de exigencia de modo directo y estable sobre la garantia
de la calidad y el cumplimiento de las BPC en los Sitios y/o

Servicios Clinicos donde se real:bmtﬁdsmveﬁbm e Q@ticitud de (

etapa de planificacion, como en ejecucion.

Mediante la Certificacion de las Buenas Practicas Clinicas de los
Sitios Clinicos y Servicios involucrados en los Ensayos
Clinicos, se tiene un modo de evaluar y calificar el
cumplimiento de las BPC y las normativas vigentes, entre otros
aspectos, con el propésito de brindar la confiabilidad y
credibilidad a los resultados que se obtienen en los ensayos que
en ellos se realicen.

Estos requerimientos proporcionan a los directivos de las
instituciones, investigadores, promotores y cualquier otra
entidad o personal vinculado a la planificacion y ejecucion de
ensayos clinicos, los requisitos necesarios a tener en
consideracion para obtener la Certificacion de BPC.

2.- DEFINICIONES

Autoridad Reguladora: Institucién encargada de garantizar la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos en el pais asi
como regular y comprobar lo referente al control externo de la
calidad, a los efectos de la realizacion de los estudios
toxicolégicos, de farmacologia animal y humana y de los
ensayos clinicos terapéuticos, diagndsticos y profilacticos. Es el
organo que tiene el poder de regular los aspectos relacionados
con el control de la calidad de los productos farmacéuticos. En
Cuba, es el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos (CECMED) la autoridad nacional designada por
el Ministerio de Salud Publica para cumplir estas funciones. En
ocasiones pueden ser denominadas también Autoridades
Competentes en materia de Medicamentos.

Buenas Précticas Clinicas (BPC): Normas para el disefio,
direccion, realizacion, cumplimiento, monitorizacion, auditoria,
registro, analisis e informacidon de ensayos clinicos, que asegura
que los datos y resultados obtenidos son correctos y creibles y
que se protegen los derechos, integridad y confidencialidad de
los sujetos del ensayo.

Certificacion de Sitios y Servicios Clinicos: Proceso en el que
se certifica que uno o mas sitios clinicos y/o servicios,
cumple(n) con las BPC para la ejecucion de Ensayos Clinicos.

Comité de Etica en la Investigacion Clinica (CEIC): Se trata
de un cuerpo independiente constituido por médicos,
profesionales de otras ramas y no profesionales, cuya
responsabilidad es asegurar la proteccion de los derechos,
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seguridad y bienestar de los sujetos que participan en un ensayo,
mediante la revisién, aprobacién y continua supervisién del
protocolo de un ensayo clinico desde los puntos de vista éticos,
cientificos y metodoldgicos.

Documentacion: Todos los registros en cualquier forma
(incluyendo, aunque no solamente, registros escritos,
automatizados, magnéticos y Opticos, imagenes, rayos X Yy
electrocardiogramas) que describan o registren los métodos
resultados de un ensayo, los factores que le afectan y las
acciones realizadas.

Ensayo Clinico: Cualquier investigacion en seres humanos
dirigida a descubrir o verificar los efectos clinicos,
farmacolégicos y/u otros efectos farmacodindmicos de un
producto(s) en investigacion, y/o a identificar cualquier reaccion
adversa al producto(s) en investigacion, y/o a estudiar los
parametros farmacocinéticos de un producto(s) en investigacion
con el objeto de determinar su seguridad y/o eficacia. Los
términos ensayo clinico y estudio clinico son sinénimos.

Las diferentes fases de los ensayos clinicos durante la estrategia
de evaluacion clinica de un producto en investigacion pueden
solaparse (Ej. Estudios fase I/11, fase 11/111).

Ensayo Clinico Fase I: Estudios que incluyen la administracion
inicial de una nueva droga en investigacion a los seres humanos.
Se identifican plenamente como estudios de farmacologia
humana, aunque pueden ser realizados en otros momentos de la
secuencia de investigacion clinica del producto. Entre los
aspectos que se involucran en el desarrollo de estos estudios se
encuentran: estimacion de la seguridad y tolerabilidad;
determinacidon de pardmetros farmacocinéticos; valoracion de
parametros farmacodinamicos (efectos farmacoldgicos) y
tempranas evidencias de actividad terapéutica. Pueden ser
Ilevados a cabo en voluntarios sanos o pacientes.

Ensayo Clinico Fase I1: Son estudios en los que su objetivo
primario es explorar el efecto terapéutico del producto en
investigacion en los pacientes. Tienen disefios muy variados que
generalmente son aleatorizados y controlados. Objetivos
importantes lo constituyen la determinacién de las dosis y
régimen posolégico para la Fase Il y la evaluacion de la
eficacia y seguridad para una indicacion terapéutica especifica.
Se incorporan en esta fase los estudios para evaluar el uso de
medicacion concomitante, efecto en poblaciones especiales y
otros. Se llevan a cabo en pacientes con criterios de seleccion
bien definidos y bajo un estricto monitoreo.

Ensayo Clinico Fase I11: Son estudios en los que su objetivo
principal es confirmar la eficacia terapéutica del producto en
investigacion en pacientes. Son disefiados para confirmar las
evidencias de seguridad y eficacia acumuladas en la Fase II,
para la indicacién propuesta y la poblacion receptora. Se trata de
estudios bien controlados con la intencién de proveer la
informacion adecuada para obtener el Registro para la
comercializacion. Estos ensayos pueden utilizarse para evaluar
relacion dosis respuesta, explorar el uso del producto en
extensas poblaciones, en diferentes estadios de la enfermedad, o
en combinacién con otras drogas, asi como para la
administracion por largos periodos, entre otros.

Ensayo Clinico Fase IV: Describe el estudio del medicamento
en una poblacién muy numerosa, generalmente la que recibe el
medicamento cuando el mismo ha sido autorizado para uso
clinico. Esta fase es también denominada “fase de vigilancia del
medicamento postcomercializacion” o simplemente “fase de
mercadeo controlado”.

Ensayo multicéntrico: Ensayo clinico realizado de acuerdo con
un protocolo Unico en el que se indica que este ensayo es
realizado en diferentes Instituciones, siendo llevado a cabo, por
lo tanto, por mas de un investigador, pero se siguen los mismos
detalles practicos.

Inspeccion: Es el acto mediante el cual la autoridad reguladora
realiza una revision oficial de los documentos, instalaciones,
registros y de cualquier otro expediente relacionado con el
ensayo clinico y que pueden estar localizados en el sitio donde
se realiza el ensayo, en las sedes del promotor o de la
organizacién de investigacion por contrato (OIC), asi como, en
otros lugares considerados apropiados por dicha autoridad.

Institucion: Cualquier entidad, instalacion, o agencia médica o
estomatoldgica donde son ejecutados los ensayos clinicos.

Investigador: Persona responsable de la realizacion de un
ensayo clinico en el lugar del ensayo. Si el ensayo lo realiza un
equipo de personas, el investigador es el responsable del equipo
y puede ser denominado Investigador Principal.

Monitor: Persona designada por el promotor o Centro
Coordinador para que se encargue de realizar el acto de
vigilancia del progreso de un ensayo clinico y de asegurar que el
mismo es ejecutado, registrado e informado de acuerdo con el
protocolo, los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT,
PNO), las Buenas Préacticas Clinicas y los requisitos reguladores
pertinentes. El monitor debera estar calificado y poseer la
suficiente experiencia que le permita una supervision adecuada.

Organizacion que investiga por contrato (OIC): Organismo
cientifico (comercial, académico o de otro tipo) al que el
promotor puede transferir algunas de sus tareas y obligaciones.
Toda transferencia de este tipo debe detallarse por escrito. Un
ejemplo es el Centro Nacional Coordinador de Ensayos
Clinicos (CENCEC).

Procedimientos normalizados de operaciones (PNO, PNT,
PPO, POS): Instrucciones escritas y detalladas para lograr
uniformidad en la realizacion de una funcion especifica.

Producto en Investigacion o estudio: Forma farmacéutica de
un ingrediente activo o placebo utilizada como referencia en un
ensayo clinico, incluyendo un producto registrado, cuando es
usado o presentado (formulado o envasado) de una forma
diferente a la autorizada, o cuando es usado para una indicacién
no aprobada, o cuando es utilizado para obtener informacion
adicional de un uso establecido.

Promotor: Individuo, Compafiia, Institucion u Organizacion
que tiene la responsabilidad del inicio, direccion ylo
financiamiento de un ensayo clinico.
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Protocolo: Documento que describe el objetivo(s), disefio,
metodologia, consideraciones éticas, estadisticas y organizativas
de un ensayo. El protocolo proporciona también los
antecedentes y la justificacion del estudio.

Requisitos Reguladores Vigentes: Cualquier ley, regulacion o
requerimiento relacionado con la planificacion y realizacion de

los ensayos clinicos de productos en investigacion, emitidas por
el CECMED.

Servicio clinico: Servicio de una Institucion de Salud (de
primero, segundo o tercer nivel) relacionado especificamente
con una especialidad médica o de apoyo, que participa en un
ensayo clinico. Ej. Servicio de Imagenologia, Farmacia,
Laboratorio Clinico, Archivo, Anatomia Patologica, Medicina
Nuclear, entre otros.

Sitio Clinico: Lugar funcional donde se realizan las actividades
relacionadas con la administracion, aplicacion, o evaluacion del
producto en investigacion, durante el Ensayo Clinico
(hospitalizacion y/o ambulatorio).

Sujeto: Ser humano (voluntario sano o enfermo) que participa
en la ejecucion de un ensayo clinico.

3.- COMPONENTES DEL  SISTEMA DE
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

e  Requerimientos para la solicitud de Certificacion de
Buenas Préacticas Clinicas a Sitios y/o Servicios
Clinicos que realizan Ensayos Clinicos (Documento
normativo, Modelo de Solicitud y Expediente del sitio
y servicios clinicos a certificar)

e Inspeccidn para Certificacion del Sitio y los Servicios
(Listas de Chequeo, procedimientos, registros y
rutinas de trabajo a utilizar en el proceso)

e  Certificacion de Buenas Practicas Clinicas
(Resolucion y Certificado)

4.- REQUISITOS PREVIOS A CUMPLIR POR LAS
INSTITUCIONES PARA EL PROCESO DE
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS
A SITIOS Y SERVICIOS CLINICOS QUE REALIZAN
ENSAYOS CLINICOS

a) La solicitud del proceso de Certificacion en una Institucion
debe incluir en su inicio los Servicios de Farmacia,
Laboratorio Clinico, Imagenologia y el Sitio Clinico. Podra
incluirse cualquier otro servicio clinico o sitio en
correspondencia con las especificaciones del ensayo. Para
el caso de ensayos clinicos con vacunas profilacticas u
otros productos, puede no incluirse el servicio de
imagenologia.

b) Los servicios clinicos, el personal y la documentacion para
la solicitud de Certificacion deberdn evidenciar el
cumplimiento de lo establecido en el Manual de
Preparacion para la Certificacién de Sitios Clinicos en
BPC, para la realizacion de Ensayos Clinicos en el Sistema
Nacional de Salud de Cuba, que aplica el CENCEC en su
evaluacion previa requerida para este proceso.

c) Podra solicitarse la certificacion de BPC incluyendo los
servicios clinicos fundamentales de la institucion o un
servicio en especifico. Pueden certificarse al unisono o
posteriormente en dependencia de las caracteristicas de los
estudios a realizar y condiciones de la Institucion, otros
Servicios como Admision y Archivo, el Almacén de
Productos en Investigacion e Insumos Médicos, Anatomia
Patolégica y Medicina Nuclear, entre otros.

d) La institucion debe tener evidencias documentadas del
funcionamiento del Comité de Etica.

e) Los Sitios y/o Servicios Clinicos a certificar dependeran de
la experiencia de los mismos en la ejecucion de ensayos
clinicos (resultados de las inspecciones, en al menos 2,
haber demostrado cumplimiento de los requisitos de las
BPC, nimero de estudios, tipo de productos evaluados,
estudios en diferentes fases, entre otras).

g) Requerimiento de Confidencialidad: La documentacion
entregada para una solicitud de Certificacion de BPC sera
utilizada en el CECMED solamente a los efectos de este
tramite y por el personal autorizado para ello. Se
conservara en condiciones adecuadas de almacenamiento y
acceso. No obstante, si en algun caso se requiere de mayor
restriccion o se desea particularizar en los limites de este
tratamiento debe expresarse mediante comunicacion al
respecto en la que se especifiquen las partes de los
expedientes para las que se requiere esta condicion, se
brinde la justificacion y se declare el tiempo por el cual se
debe considerar clasificada la informacidn. El hecho de que
las paginas tengan la inscripcion o la marca de agua de
confidencial no implicara un tratamiento diferenciado.

5.- PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

1. La solicitud al CECMED para iniciar el proceso de
Certificacion de BPC debe ser presentada por el CENCEC.

2. Ladocumentacion a presentar en el CECMED incluye:

e  Carta de la Direccion de la Institucion en que se exprese el
interés en iniciar el proceso de Certificacion.

e  Modelo de Solicitud para la Certificacion de BPC (Anexo
1).

e  Expediente del Sitio y/o Servicios Clinicos (Anexo 2).

e Resultados de la evaluacion realizada por el CENCEC de
los aspectos a cumplir en los Sitios y/o Servicios para
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6.-

iniciar el proceso de Certificacion de Sitios y/o Servicios
Clinicos que realizan Ensayos Clinicos.

En el caso de que sea necesaria la reinspeccion debe
presentarse el informe con el cumplimiento de los
sefialamientos realizados en la inspeccion, hasta 4 semanas
antes de la fecha tope de realizacién de la reinspeccion (6
meses).

La cuota a abonar correspondiente al pago del proceso de
Solicitud o Renovacion de la Certificacion de Buenas
Practicas Clinicas, sera de acuerdo a lo establecido en la
Resolucién 36/2007 que pone en vigor el Reglamento para
la aplicacidn de la lista oficial de precios para los Servicios
Cientifico Técnicos que presta el CECMED. La misma se
correspondera con el servicio de Inspeccién por solicitudes
a Sitios y Servicios Clinicos cuyo monto asciende a los $
300. 00 MN.

SOBRE EL OTORGAMIENTO DE LA

CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

a)

b)

c)

d)

Una vez solicitado el proceso de Certificacion, se conciliara
con la Institucion la realizacion de la visita de inspeccion,
en un periodo no mayor de 45 dias naturales posteriores a
dicha solicitud.

Una visita de Inspeccion pre Certificacion de BPC puede
dar lugar a los siguientes resultados:

e Que se cumplan los parametros establecidos, y se
emite la certificacion de BPC de los Sitios y/o
Servicios Clinicos solicitados (siempre que en ellos se
incluyan los 3 servicios indispensables, y el Comité de
Etica en la Investigacion Clinica)

e Que no se cumplan los parametros establecidos en uno
0 mas de los Servicios solicitados. En estos casos se
emitirdn  los sefialamientos y recomendaciones
correspondientes, y se realizard una reinspeccion, en
un plazo no mayor de 6 meses.

En el caso en que se emiten sefialamientos /
recomendaciones deberan enviar al CECMED, el estado
del cumplimiento de los mismos, previo a la realizacion de
la reinspeccion. Esta se realizara en un periodo no mayor
de 30 dias naturales, una vez recibido el informe.

El tiempo que demora el proceso de Certificacién, una vez
que se presenta la solicitud al CECMED, dependera del
numero y tipo de Sitios y/o Servicios a certificar, nivel de
implementacion y cumplimiento de BPC, el ndmero de
inspecciones previas realizadas, asi como, de la experiencia
en la actividad. Si el resultado del proceso es favorable se
emitirh el Certificado de BPC y Resolucién
correspondientes en un plazo no mayor a los 60 dias
naturales posteriores a la solicitud.

f)

9)

Cuando el resultado del proceso no es favorable en la
inspeccion pre-certificacion, la emision del Certificado de
BPC y Resolucion o el Dictamen de Cancelacion
correspondientes, se extendera hasta 45 dias naturales
posteriores a la reinspeccion.

Cuando el resultado de la Inspeccién de pre Certificacion
de BPC evidencie no cumplimiento de los requisitos para
obtener la Certificacion de Buenas Practicas Clinicas, el
CECMED considerara el tramite concluido
automaticamente y emitira el Dictamen de Cancelacion. Si
el solicitante mantiene su interés por obtener la
certificacion, debe, una vez tomadas las medidas sobre las
limitaciones que ocasionaron el fallo, iniciar un nuevo
proceso de solicitud como se describe en el presente
documento.

El solicitante puede interponer recurso de apelacion ante el
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, si
discrepa del fallo del CECMED, en un periodo de tiempo
que no exceda de hasta 30 dias habiles posteriores a la
fecha de notificacion del Dictamen de Cancelacién. La
apelacion debe enumerar los aspectos que se consideran de
importancia para reconsiderar el caso. Esta instancia
dispondra de hasta 90 dias habiles posteriores a su
recepcion para dictar Resolucion sobre dicha apelacion, la
cual es inapelable.

7.- PARA LA EMISION DE LA CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS CLINICAS

1.

ElI CECMED emitirda como documentos oficiales que
certifican el otorgamiento de un Certificado de BPC:

- Resolucion del Director al efecto, y
- Certificado de Buenas Préacticas Clinicas (Anexo 3).

8. DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS
CLINICAS EMITIDOS

De la Inclusién de un nuevo sitio o servicio

En los casos que un sitio clinico y/o servicio, durante los
dos primeros afios de vigencia de la certificacion emitida,
solicite la inclusion de un nuevo servicio a certificar,
debera entregar la documentacion referida en el acépite V
del presente documento.

El CECMED mediante la inspeccion de pre certificacion
correspondiente, verificard el cumplimiento de los
requisitos establecidos y emitird un nuevo Certificado de
Buenas Practicas Clinicas y una nueva Resolucion
manteniendo la vigencia del certificado emitido
inicialmente.

Cuando no se cumplan los pardmetros establecidos en uno
o mas de los Servicios solicitados, se emitiran los
seflalamientos y recomendaciones correspondientes, y se
realizard una reinspeccion, en un plazo no mayor de 6
meses, como se plantea en el acéapite 6.
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a)

b)

De las Renovaciones

La Institucion que posea un Certificado de Buenas
Practicas Clinicas y haya realizado Ensayos Clinicos
durante la vigencia del Certificado, debera pedir su
Renovacion, 6 meses antes del término de su vigencia.

El CECMED realizara la inspeccion de Buenas Practicas
Clinicas, segln el cronograma que se establece para las
solicitudes de renovacion.

La Institucion que haya sido certificada en BPC y no haya
realizado Ensayos Clinicos durante la vigencia del
certificado, no podra solicitar la Renovacion del mismo.

El procedimiento para solicitar la Renovacién de un
Certificado de Buenas Practicas Clinicas es el siguiente:

Presentacion ante el CECMED del Modelo de Solicitud de
Certificacion de Buenas Practicas Clinicas (Anexo 3),
llenado correctamente y firmada, la evaluacion realizada
por el CENCEC vy el pago de la cuota establecida para este
tramite.

Informacién de respaldo:

e Cuando no se hayan producido cambios en la
Institucién, en el Expediente del Sitio y/o Servicios
Clinicos, se hard constar mediante una Declaracién
Jurada que se mantienen las condiciones bajo las
cuales se obtuvo la certificacion de BPC inicial.

e En los casos en que se hayan producido
modificaciones en la Institucién, se presentard la
documentacion referida a los cambios
correspondientes en el Expediente del Sitio y/o
Servicios Clinicos y la Declaracion Jurada de la
ausencia de otras variaciones a las condiciones bajo
las cuales se obtuvo la certificacion de BPC inicial.

La Renovaciéon del certificado vigente se formalizard
mediante la expedicién de la Resolucion correspondiente y
de un nuevo Certificado de Buenas Practicas.

Los servicios que no hayan sido incluidos durante el Gltimo
afio de vigencia de la Certificacion de Buenas Practicas
Clinicas, se podran certificar durante el proceso de
Renovacion.

De las Cancelaciones

El CECMED podra cancelar un Certificado de Buenas
Practicas Clinicas si:

Se detecta que se han violado los principios de las Buenas
Practicas Clinicas.

El Sitio y/o Servicios Clinicos no procede a la debida
renovacion.

Ante la solicitud expresa de una Institucion.

9. DISPOSICIONES GENERALES

1.

El Director del CECMED es la persona autorizada y con la
facultad legal para actuar en representacion del MINSAP
para otorgar o denegar un Certificado de Buenas Précticas
Clinicas.

La Institucion certificada tendra la responsabilidad legal de
mantener las condiciones en virtud de las cuales le fuera
otorgado el Certificado de Buenas Practicas Clinicas y
segun la documentacion presentada y el resultado de la
inspeccion realizada por el CECMED.

El Certificado de Buenas Préacticas Clinicas sera otorgado a
la institucion, una vez concluidos y cumplimentados todos
los aspectos contemplados en los presentes requerimientos.

El Certificado de Buenas Practicas Clinicas emitido tendra
una vigencia de 3 afios como maximo.

10. DISPOSICIONES TRANSITORIAS

1.

A las Instituciones que en el momento de la emision de
estos requerimientos, el CECMED tenga las evidencias
necesarias del cumplimiento de los requisitos establecidos
para obtener el Certificado de Buenas Préacticas Clinicas, se
les comunicara que pueden iniciar el proceso (en un plazo
no mayor de 3 meses) y se otorgara la certificacion, una
vez verificado dicho cumplimiento, mediante la realizacion
de la inspeccion correspondiente.

Las Instituciones que en el momento de entrar en vigor los
presentes requerimientos no retnan los requisitos
establecidos para obtener el Certificado de Buenas
Practicas Clinicas, procederan a su solicitud conforme se
establece en el presente documento y sobre la base del
cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas.
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ANEXO No. 1
. CECMED Calle 200 No. 1706 e/ 17 y 19, Rpto. Siboney, Playa, Ciudad de La Habana. CUBA. C.P. 11600,
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Telf.: (537) 2718645, 2718767, 2718622, 2718823 Fax: 2714023 e-mail:

cecmed @ cecmedH eI g Soied Pibloe de Cuba

Modelo de Solicitud de Certificacion de Buenas Practicas Clinicas

PARA EL USO EXCLUSIVO DEL CECMED

No. de Entrada: Fecha: Firma:

| DATOS GENERALES DE LA INSTITUCION |

Nombre de la Institucion

Tipo de Institucion u Hospital: General ___ Clinico Quirlrgico Pediatrico ____ Especializado Ginecobstétrico
Instituto Otro

Direccion

Teléfono FAX Correo Electrénico

Municipio Provincia

| DATOS GENERALES DEL SITIO Y/O SERVICIOS CLINICOS A CERTIFICAR |

CERTIFICACION RENOVACION NUEVO SITIO O SERVICIO

Sitios Clinicos que se propone Certificar: No.
Denominacion:

Servicios Clinicos que se propone Certificar: No.
Denominacion:

Experiencia en Ensayos Clinicos: Si No

e  Ensayos clinicos realizados en los Sitios y/o Servicios Propuestos: No.
Autorizados por el CECMED
Inspeccionados por el CECMED

e Tipos de Productos Evaluados: Cuantos?
Medicamentos Bioldgicos Productos Naturales Otros
Mencione el nombre de los productos evaluados en los Gltimos 3 afios:

e Tipos de estudios realizados: Cuantos? Fase | I I v Otros

e Han recibido Inspecciones: Cuantas? Nacionales Extranjeras

e  Cumplimiento de BPC: Parcial Total No evaluado

e  Cumplimiento de los aspectos identificados para iniciar el proceso de Certificacion : Si No

Especialista  designado  p/  realizar la  Solicitud
Fecha:
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Instructivo para el llenado del Modelo de Solicitud
GENERALIDADES.
Se llenard un modelo por cada institucién que se solicite la autorizacion o modificacion.
PRIMER BLOQUE. PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED
La informacion de este primer bloque, es para uso exclusivo del CECMED, por lo que su llenado no corresponde al solicitante.
SEGUNDO BLOQUE. DATOS GENERALES DE LA INSTITUCION

Nombre de la Institucién: Se describira el nombre completo de la Institucion y siglas con que se reconoce.

Tipo de Instituciéon u Hospital: Se marcara en la casilla correspondiente el tipo de institucién u hospital, en caso de que no coincida con
ninguno de los tipos especificados, se detallara en otros su descripcion.

Direccidn, teléfono, fax, correo electrénico, Municipio y Provincia: Se describira en cada caso los datos correspondientes a la
institucion.

TERCER BLOQUE. DATOS GENERALES DEL SITIO CLINICO A CERTIFICAR

Certificacion, Renovacion, Nuevo sitio o servicio: Se marcara con una cruz el tipo de tramite a solicitar.

Sitios y/o Servicios clinicos que se propone certificar: Se escribird el nimero de sitios y/o servicios clinicos que solicitan el proceso de
certificacion de BPC.

Denominacion: Se describira cada servicio y/o sitio clinico que solicita el proceso de certificacion de BPC.

Experiencia en Ensayos Clinicos: Se marcard con una cruz si el servicio y/o sitio clinico posee experiencia en la realizacion de Ensayos
Clinicos.

Ensayos clinicos realizados en los Servicios Propuestos: Se escribira el nimero de ensayos clinicos realizados en los servicios y/o sitios
clinicos propuestos a certificar las BPC.

Autorizados por el CECMED: Se escribird el niamero de ensayos clinicos realizados en los servicios y/o sitios clinicos propuestos a
certificar las BPC que han sido autorizados por el CECMED.

Inspeccionados por el CECMED: Se escribira el nimero de ensayos clinicos realizados en los servicios y/o sitios clinicos propuestos a
certificar las BPC que han sido inspeccionados por el CECMED.

Tipos de Productos Evaluados: Se escribird el nimero de productos ensayados de acuerdo a la clasificacion propuesta.

Mencione el nombre de los productos evaluados en los Gltimos 3 afios: Se escribira el nombre de los productos evaluados en los ensayos
clinicos realizados en los servicios y/o sitios clinicos propuestos a certificar las BPC.

Tipos de estudios realizados: Se describira la cantidad de ensayos clinicos realizados de acuerdo a su fase.

Han recibido Inspecciones: Se escribird cuantas inspecciones nacionales y/o extranjeras ha recibido el servicio y/o sitio clinico propuesto
a certificar las BPC.

Cumplimiento de BPC: Se marcara con una cruz los resultados del cumplimiento de las BPC en las inspecciones del CECMED recibidas,
de acuerdo a la clasificacion reportada establecida.

Cumplimiento de los aspectos identificados para iniciar el proceso de Certificacion: Se marcard con una cruz si la institucion se
autoevalla como que relne todos los requisitos para comenzar el proceso de certificacion de las BPC.

Especialista designado p/ realizar la Solicitud: Se escribira el nombre de la persona designada de realizar la solicitud del proceso de
certificacion de BPC.

Fecha: Se escribird la fecha en que se llena el modelo de solicitud.
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ANEXO No. 2
Informacion de la que consta el Expediente del Sitio y/o Servicios Clinicos

e  Nombrey domicilio legal de la Institucion.

e  Carta de la direccion de la Institucion avalando la solicitud del proceso de Certificacion de Buenas Practicas Clinicas.

e Nombre y nimero de servicios a certificar.

¢ Nombre, direccion y teléfono de la persona responsable a la cual se deba dirigir toda la documentacion oficial y que esta
autorizada para discutir la solicitud del certificado de cumplimiento de las Buenas Précticas Clinicas.

e Nombresy apellidos de los responsables de cada servicio a certificar y sus curriculum vitae.

e  Demostracion de la experiencia en la realizacién de Ensayos Clinicos.

e  Breve descripcion del o los servicios clinicos a certificar, especificando si se encuentran o no dentro de la institucion.

e  Breve descripcion del sistema de documentacion.

e Documentacién que avale la creacion, funcionamiento y composicion de los Comité de Etica en la Investigacion Clinica.

e Evidencia documentada de los contratos de trabajo con centros promotores, OIC, otras instituciones y otros investigadores.

nombre y cargo de LA PERSONA RESPONSABLE DEL PROCESO DE CERTIFICACION

NOMBRE CARGO FIRMA

FECHA: / /

Esta documentacion debe cumplir con los siguientes requisitos:
NUmero de Ejemplares: Deben presentarse un ejemplar original

Identificacion de las carpetas o voldmenes.
En el lomo de la carpeta o file en lugar visible de las tapas debera aparecer la identificacién del contenido del expediente, la que debe
incluir como minimo el nombre de la Institucion y descripcion del trdmite que se solicita.

Identificacion de cada Parte de la Informacion.
Cada parte de la informacion contenida en el expediente debe estar adecuadamente identificada. Pueden presentarse en carpetas o files
independientes 0 en una misma, con los separadores correspondientes.

Calidad y tamafio de las hojas.
Las hojas del expediente deben ser de papel semibond o calidad superior. Sus dimensiones deben ser de 8% x 11", 8% x 13" 0 A4, en
correspondencia con la carpeta o file que se utilice.

Caracteristicas de la impresion.

Para la escritura del expediente debe utilizarse un procesador de texto o letra impresa con caracteres legibles. El tamafio de la letra no debe
ser inferior a 10. Se acepta la impresion en anverso y reverso, siempre y cuando no afecte la calidad de la impresion. EI margen izquierdo
no debe ser menor de 3 cm para permitir archivar los documentos sin afectar la lectura del texto.

Anexos.
Los anexos deben haber sido citados en el contenido de la documentacion de la cual forman parte y en el indice.

Organizacion del contenido.

1). Tabla de Contenido.
Debe aparecer un Indice General con los nimeros de los volimenes o carpetas y las paginas en las que se encuentran cada uno de
los acépites que incluye. Cada volumen debe a su vez incluir un indice de los aspectos que particularmente contiene.

I). Paginacion.
Cada pagina debe estar numerada de forma consecutiva, a excepcion de los anexos que pueden presentar una numeracion
independiente.
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I11).  Orden de la informacion.
Debe corresponderse con los Requerimientos vigentes.

Modelo de solicitud.
Todas las solicitudes se presentaran acomparfiadas del modelo oficial de solicitud correspondiente (Anexo 1) y en el mismo se
reflejaré toda la informacion requerida y la firma del solicitante.
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ANEXO No. 3

Prototipo del Certificado de Buenas Préacticas Clinicas

2
St
- ‘%.,g{
REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

Con fundamento legal en la Resolucién No. de del 20__, sobre los Requerimientos para la Certificacion de Buenas
Précticas Clinicas y su cumplimiento, verificado en la inspeccion correspondiente y satisfechos los requisitos establecidos para este
proceso, se otorga el presente:

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Nombre y direccién de la Institucion:

Nombre de los Servicios y Sitios certificados:

No. del Certificado: (codigo) BPC. 00X. 0X

Resolucién que lo ampara: 0X / 0X

Fecha de emision: 200X - XX - XX

Vigente hasta: 200X - XX - XX

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director



Fecha: 03/11/08 ORGANO OFICIAL REGULATORIO

Pag. 11

Registro de Asiento y Salida de Otros Certificados

Tomo Folio No. Fecha

Comité Editorial
DrC. Rafael Pérez Cristia
Dr. Jesus Saiz Sanchez
MSc. Lisette Pérez Ojeda
Lic. Herminia Diaz Terry
Teléfono: 271 4023, 271 8767

e-mail: cecmed@cecmed.sld.cu

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

Firma
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