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CAPITULO |
DE LOS TERMINOS Y DEFINICIONES

ARTICULO 1.- La Vigilancia durante la Comercializacion es el mecanismo adoptado por el
CECMED, en representacion del Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP, para
verificar la calidad, seguridad y efectividad de los medicamentos de uso humano.

ARTICULO 2.- A los efectos de este Reglamento se consideran:

Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos. Médicos
(CECMED): El CECMED es Autoridad Reguladora de Medicamentos de la Republica. de.Cuba y
esta encargado de promover y proteger la salud publica a través de un sistema regulador capaz
de garantizar el acceso oportuno al mercado de productos con calidad, seguridad, efectividad e
informacion veraz para su uso racional. Desarrolla las funciones bésicas de.control de acceso a
laboratorios, registro de medicamentos y diagnosticadores, ensayos clinicos, vigilancia
postcomercializacién, inspecciones de buenas practicas, liberacion de Iotev otorgamiento de
licencias a establecimientos.

Distribuidor Mayorista: Persona juridica nacional a la que_en virtud.de la legislacién vigente se
le ha otorgado la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas que lo autoriza para la
distribucién de medicamentos o materiales. \ Y

Fabricante: Entidad que lleva a cabo operaciones de produccion, envasado, etiquetado y/o
reetiquetado de productos farmacéuticos. ’

Importador: Persona juridica nacional a la qlb en virtud de la legislacion vigente se le ha
otorgado la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas que lo autoriza para la
importacién de medicamentos.

Efector: Instituciones y profé‘sionaleg que forman parte del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion.

Exportador: Persona juridic &ional a la que en virtud de la legislacion vigente se le ha
otorgado la Licencia Sanita de Operaciones Farmacéuticas que lo autoriza para la
exportacién de medicamentos:

Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF): Autorizacion otorgada por el
CECMED para fabricar, distribuir, importar o exportar materias primas farmacéuticas y
medicamentos en.o’'desde el territorio nacional, a favor de los establecimientos farmacéuticos
gue realizan estas actividades.

Titular de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas: Persona juridica nacional
que sNe ha otorgado la LSOF correspondiente, emitida por el CECMED y que establece con
dicha entidad la relacién juridica segun la legislacién vigente.

Titular del Registro Sanitario o0 Registro Sanitario Temporal: Persona juridica nacional o
persona natural o juridica extranjera autorizada a fabricar o comercializar medicamentos a quien se
otorga el Registro Sanitario o0 el Registro Sanitario Temporal de dichos medicamentos.

ARTICULO 3.- A los efectos de este Reglamento se utilizan las siguientes definiciones:



Abuso: Uso excesivo intencionado, permanente o esporadico de medicamentos, distinto a lo
aprobado en el Prospecto o Literatura Interior, Monografia, Resumen de las Caracteristicas del
Producto (RCP), Registro de Medicamentos o por la practica médica habitual.

Adulteracién: Condicién en la que el contenido o naturaleza de un medicamento, resulta de un
proceso de manufactura que no se ajusta a las Buenas Practicas de Fabricacion. Por ejemplo,
la adulteracion puede deberse a la presencia en un medicamento de cualquier sustancia que
afecta su calidad, aumenta las impurezas, fuera de los limites establecidos. Un producto
también se puede considerar como adulterado si su envase contiene alguna sustancia que
puede causar dafio a la salud.

Administracién de Riesgo a la Calidad (ARC): Proceso sistematico para“laevaluacion,
control, comunicacién y revision de los riesgos asociados a la calidad de los productos
farmacéuticos a través de su ciclo de vida. Puede aplicarse tanto de forma‘retrospectiva como
proactiva.

Advertencia publica: Es una informacion dada a la poblacion en lengu 'e\coloquial, con el
objetivo de alertar sobre un riesgo probable durante un evento peligroso o de un producto que
se estd retirando porque presenta un riesgo serio para la salud con el.objetivo de inducir la toma
de acciones y minimizar el dafio. .
Alerta o sefial: Informacién procedente de una o variasﬂentps gue sugiere problemas de
calidad, sospecha de falsificacion, de medicamento. fraudulento, de una posible nueva
asociacion causal o un nuevo aspecto de una asociacign conocida entre un medicamento y un
acontecimiento o agrupacién de acontecimientos a’versos 0 cualquier otro problema
relacionado con medicamentos que represente un-riesgo para la salud, que se juzga
suficientemente verosimil como para justificar acciones encaminadas a su verificacion.

Arbitraje Farmacéutico: Peritaje Farmacéutico realizado por el CECMED en un rol de tercero a
solicitud de un cliente externo perteneciente al Sistema Nacional de Salud o no, ante las
discrepancias entre el fabricante o proveedor extranjero y el fabricante nacional.

Buenas Practicas de Farmacaovigilancia: Conjunto de normas o recomendaciones destinadas
a garantizar la autenticidad Ncalidad de los datos recogidos en farmacovigilancia, que
permitan evaluar en cada-mol to los riesgos asociados a la utilizacion de los medicamentos;
la confidencialidad de“las informaciones relativas a la identidad de los pacientes y profesionales
sanitarios; asi como el\uso de criterios homogéneos en la gestion de la informacion de
farmacovigilancia.

Calidad; Grado en.que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.

Canales. de. Comunicacion: Es el conjunto de métodos de comunicacién utilizados por el
CECMED con el objetivo de informar sobre posibles riesgos para la salud asociados al uso de
mediMentos, inducir la toma de acciones y minimizar el dafio. Abarcan todos los niveles del
Sistema Nacional de Salud y pueden ser dirigidos tanto a profesionales como a la poblacion.

Canales de Distribucién de Medicamentos: Establecimientos mediante los cuales se distribuyen
los productos farmacéuticos. Pueden distinguirse varios tipos de establecimientos: lugares de
produccion, instalaciones de almacenamiento, establecimientos dedicados al suministro, la venta,
la dispensa y la distribucion de medicamentos como farmacias, hospitales.



Carta de Advertencia: Procedimiento mediante el cual el CECMED notifica que se ha detectado
una violacion de las regulaciones establecidas, con el objetivo de lograr que la parte involucrada
tome las acciones correctivas correspondientes.

Certificacion de Seguridad Postcomercializacion: Documento legal oficial entregado por el
CECMED a laboratorios productores, titulares y o responsables de la comercializacion de
productos que certifica que se ha efectuado una evaluacién de seguridad postcomercializacion de
un medicamento o producto farmacéutico registrado en Cuba cuando es utilizado en humanos.
Indica la relacién beneficio riesgo e incluye informacion sobre el perfil de seguridad del
medicamento o producto farmacéutico a nivel nacional sobre la base de notificaciones de
reacciones adversas al Sistema Cubano de Farmacovigilancia. ~
Comunicacién expedita: Comunicacién rapida, libre de tramites administrativos, de’ casos
individuales o series de casos de reacciones 0 eventos adversos graves. e. inesperados
procedentes tanto de notificaciones espontdneas como de investigaciones clinicas o
epidemiolodgicas independiente del disefio y objetivo. \

Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad: Documento emitido p?el CECMED para
informar Medidas Sanitarias de Seguridad adoptadas por el CECMED.con el objetivo de reducir
riesgos. ¢

Comunicacion de riesgo: Informacion oficial emitida por. el CECMED, relacionada con un
medicamento o grupo farmacoldgico, con la finalidad de brindar retroalimentacién oportuna a los
profesionales sanitarios, de la industria farmacéutica y-.pacientes sobre el riesgo de uso
presentado a nivel nacional o internacional.

Comunicacién periddica: Informacion que Ia&instituciones donde radican los Sistemas de
Vigilancia establecidos, deben dirigir a. CECMED con una frecuencia definida, con el objetivo de
informar el comportamiento estadistico de.cada sistema y en la cual se realizar4 una valoracién
de los riesgos asociados a los medicamentos-y se brindaran recomendaciones o propuestas de
Medidas Sanitarias de Segurida@ enlos.casos que se sospeche o compruebe la existencia de
un riesgo.

Correccion: Someter todo. o M de un lote distribuido de un producto terminado, que no
cumple con las especificacio establecidas, no relacionadas con la calidad intrinseca del
producto, a su modificacion en instalaciones certificadas para ello, de forma que su calidad
pueda hacerse aceptable para su distribucion y uso. Esta medida sera excepcional y tendra
alcance hasta'la distribucién mayorista.

Decomiso: Medida-sanitaria adoptada por autoridades facultadas para ello, que impide que un
producto o parte de éste sea usado con el fin para el cual fue creado, por el riesgo que implique
0 pueda implicar su utilizacion para la salud humana y se decide a partir del resultado de un
dictamen sanitario del CECMED.

Defecto de Calidad: Incumplimiento de especificaciones de calidad aprobadas para un
medicamento de uso humano. Se clasifican en defectos de clase |, Il y .

Defecto de Calidad de Clase |: Defectos que son potencialmente amenazantes para la vida o
pueden causar riesgo severo para la salud, entre ellos: mezcla de productos o de fortalezas,
contaminacion viral, microbiana o quimica. Implican la retirada inmediata de lotes 0 unidades
del producto.



Defecto de Calidad de Clase Il: Defectos que pueden causar enfermedad o riesgo para la
salud pero no podran ser Clase |, entre ellos: error de rotulacibn, mezcla de envase,
incumplimiento de especificaciones de calidad. Pudieran implicar la retirada o correccion de
lotes o unidades del producto.

Defecto de Calidad de Clase lll: Defectos que no representan un riesgo significativo para la
salud, que no afecten el producto intrinsecamente pero que demuestren incumplimiento de las
BPF vigentes, entre ellos: empaque o cierre defectuoso, error de loteado, pero que también
podria implicar la retirada de lotes o unidades del producto.

Destruccion: Es la eliminaciéon de productos farmacéuticos mediante la utilizacion de'métodos de
eliminacién apropiados que por el riesgo para la salud humana no pueden ser utilizados.

Efectividad: Grado en que una determinada intervencion origina un resultado beneficioso en
las condiciones de la practica habitual, sobre una poblacién determinada.

Estudio de Vigilancia Postcomercializacion: Estudio farmacoepidemiolégico o estudio clinico
en fase IV efectuado de conformidad con el Registro Sanitario y‘realizado con el propésito de
identificar o cuantificar los riesgos asociados a los medicamentos autorizados.

Evento o acontecimiento adverso: Cualquier experiencia médica noydeseada que ocurra a un
sujeto durante la administracion de un producto farmac\;ticq, el cual no tiene que tener
necesariamente una relacion causal con el tratamiento.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, analisis, evaluacion, y
prevencion de los efectos adversos o cu&lquier otro problema relacionado con los
medicamentos.

Fraude a la salud: Promocién, anuncio, distribucién, o venta de medicamentos de uso humano
gque se presentan como efectivos ‘para diagnosticar, prevenir, curar, tratar o aliviar las
enfermedades (u otras condicioﬁés) o-surtir un efecto terapéutico a la salud a pesar de que no
se ha demostrado cientificamente que estos sean efectivos y seguros para tales propdsitos.

Gestion de Crisis: La gestié mcrisis consiste en contar con la capacidad para reconocer y
actuar frente a las sefales qu&ﬁticipan una situacién perjudicial para la salud de la poblacién.
Se orienta a la planeacién, control y manejo de situaciones excepcionales que representan
riesgos latentes para la'salud de la poblacién, incluye la identificacion de posibles escenarios
adversos, la/planeacion de mensajes, la definicion de procedimientos y el disefio de las
herramientas'de comunicacién requeridas.

Informe periddico de seguridad (IPS): Es un resumen de la informacion global actualizada
sobre la. seguridad de una especialidad farmacéutica, realizado por el Titular del registro o
Fabricante, con el objetivo de evaluar su relacion beneficio/riesgo.

Inspeccién especial: Cuando sea necesario realizar verificaciones como consecuencia de
guejas o retiros de productos, motivadas por la sospecha de que los productos tienen defectos
de calidad, seguridad o efectividad. Dichas inspecciones pueden centrarse en un solo producto,
grupo de productos relacionados entre si 0 bien en operaciones especificas. También pueden
efectuarse inspecciones especiales destinadas a esclarecer cémo se fabrica un producto
especifico, como un requisito previo a la autorizacion de comercializacién o a la expedicién de
un permiso de exportacion.



Lote: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto elaborado en un solo
proceso o una serie de procesos de tal manera que puede esperarse que sea homogéneo.

Medicamento de uso humano: Toda sustancia natural o sintética o mezcla de éstas que se
destine a la administracion en el hombre con fines de curacion, alivio, tratamiento, prevencion y
diagnéstico de las enfermedades o de sus sintomas; para el restablecimiento, la correcciéon o la
modificacién de funciones organicas en el hombre.

Medicamento defectuoso o sub-estandar (fuera de las especificaciones): Medicamentos
originales, producidos por fabricantes autorizados por la Autoridad Nacional Reguladera, pero
gue no cumplen con los estandares de calidad establecidos en su Registro Sanitario. No se
incluyen los defectos de calidad involuntarios.

Medicamento falsificado: Son aquellos que distorsionan deliberadamente su identidad,
composicion u origen.

Medicamento fraudulento: Cualquier otro medicamento que no clasifiqu mo medicamento
defectuoso o sub-estandar, falsificado o no registrado, que no<cumpla la legislacién sanitaria
vigente y que pueda suponer un riesgo directo o indirecto para la salud-publica.

4
Medicamento ilicito: A los efectos de este Reglamento.se %nsidera medicamento ilicito:

a) Productos falsificados.

b) Productos adulterados.

¢) Productos robados en etapa de comerC|aI|zaC|on ’

d) Productos ingresados de contrabando. }

e) Productos no registrados ante la autoridad sanitaria.

f) Muestras u obsequios médicos-en etapa de comercializacion.
g) Productos vencidos.

y.
Medicamento no registrados Son aquellos que no han obtenido una autorizaciéon de la
autoridad nacional reguladora. para su_comercializacion y distribucién, y no se han sometido a
una evaluacion con respecto aﬁu seguridad, eficacia y calidad para el mercado en que se

distribuyen.
\%

Medida sanitaria d/e\eguridad: Acciones reguladoras adoptadas por el CECMED, realizadas
para reducir tanto la probabilidad de que un riesgo suceda, como la severidad del mismo.

Nota Informativa: Comunicacién oficial concisa y objetiva emitida por el CECMED dirigida a
informar a otras entidades o a la poblacién sobre un asunto determinado con un medicamento.

Peritaje Farmacéutico: Dictamen técnico elaborado por el CECMED donde se recopilan,
analizan y se evallan todas las evidencias relacionadas con una investigacion y se dictaminan
las conclusiones de la misma y la toma de acciones regulatorias.

Producto Farmacéutico: Para el propdsito de esta regulacion incluye medicamentos
incluyendo de origen natural de produccidon local, desinfectantes que se destinen a la
administracion en el hombre.

Promocién: Se refiere a todas las actividades informativas y de persuasion desplegadas por
fabricantes y distribuidores con objeto de inducir a la prescripcién, el suministro, la adquisicion o
la utilizacién de medicamentos.



Reaccidn adversa: Es una reaccién nociva y no intencionada que se produce a dosis utilizadas
normalmente en el hombre para la profilaxis, el diagnostico, el tratamiento de enfermedades o
para la modificacién de una funcion fisiolégica. Se incluye también las consecuencias clinicas
perjudiciales derivadas de la dependencia, abuso, y uso incorrecto de medicamentos,
incluyendo las causadas por el uso fuera de las condiciones autorizadas y las causadas por
errores de medicacion.

Reaccion adversa grave: Aquella que produce la muerte, amenaza la vida, produce una
incapacidad permanente o invalidez significativa, o da lugar a hospitalizacion o la prolongacién de
la misma.

Reaccién adversa inesperada: Es una reaccién adversa cuya naturaleza;«intensidad,
severidad no es consistente con la informacién que se posee sobre el farmaco, ni esperada por
las caracteristicas del medicamento, es aquella que no se menciona en~el:resumen de las
caracteristicas del producto.

Red de puntos focales del CECMED: es el conjunto de profesionales*éponsables de la
actividad de Farmacovigilancia en las instituciones seleccionadas, ‘con experiencia,
voluntariedad y consentimiento de las instituciones para desarrollar‘la farmacovigilancia
intensiva / activa a interés de la Autoridad Reguladora Nacional. ¢

Retenciéon: Medida sanitaria de seguridad preventiva dictada por.el CECMED que establece la
prohibicion de distribuciéon y uso de determinados medicamentos o lotes de medicamentos
hasta tanto se concluya la investigacion y se emitawla’ medida sanitaria de seguridad
correspondiente. Puede ser a solicitud voluntaria del titufir del registro sanitario del producto o
por mandato legal. R,

Retirada: Medida Sanitaria de Seguridad del. CECMED mediante el cual un lote o parte de un
lote, especialidad farmacéutica o ingrediente farmacéutico activo, de fabricacién nacional o
importado se elimina del mercado de.forma.inmediata o progresiva. Puede ser a solicitud del
titular del registro o por mandato Tegal=._

Retirada clase I: Implica una situacién en la cual existe una probabilidad razonable de que el
uso del producto o la exposicion al'mismo, dé como resultado consecuencias adversas serias
para la salud. Exige% una accion inmediata.

Retirada clase.ll:"Implica una situacién en la cual el uso del producto o la exposicién al mismo,
puede causar efectos.temporales o reversibles, o en la cual la probabilidad de consecuencias
adversas para la salud es remota.

Retirada clase lll: Implica una situacion en la cual el uso del producto o la exposicién al mismo,
no_tiene probabilidades significativas de causar efectos adversos a la salud.

Riesg\ Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un evento (dafio), generalmente
nocivo, tras la exposicion a un medicamento. Puede provenir de diferentes circunstancias, como
la calidad de un medicamento, reacciones adversas o los errores de medicacion.

Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso: Es cuando se sospecha de la existencia
de un riesgo para la salud publica y se comprueba que el mismo es consecuente con el riesgo
conocido del producto y no es necesario modificar las condiciones de comercializacion. Puede
conllevar la introduccion de informacién en la hoja informativa y prospecto. Se comunicara la
informacién necesaria sobre esta nueva introduccion o ante la evidencia de que se han



producido sospechas infundadas o la ausencia de riesgos para la salud publica, asi como la
adopcién de medidas adicionales para prevenir los riesgos.

Riesgo solo aceptable en determinadas condiciones de uso: Es cuando se sospecha de la
existencia de un riesgo para la salud publica y se comprueba que es necesario modificar las
condiciones de comercializacion de la especialidad farmacéutica y conllevan la aplicacion de
medidas sanitarias de seguridad.

Riesgo inaceptable en todas las condiciones de uso: Es cuando se sospecha de la
existencia de un riesgo para la salud publica y se comprueba que una especialidad
farmacéutica, lotes o unidades de la misma pueden ser nocivas 0 no seguras en las‘condiciones
normales de empleo, no ser terapéuticamente eficaz, exista un riesgo previsible-para la.saltd o
seguridad de las personas o una relacién beneficio - riesgo desfavorable y conllevan la
aplicacion de medidas sanitarias de seguridad.

Riesgo inminente y grave para la salud: Es cuando existe 0 se sospechas la existencia de
un riesgo para la salud publica de una especialidad farmacéutica, Iot(nﬁ unidades y es
necesaria la adopcion de Medidas Sanitarias de Seguridad de tipo preventivo.

Sancién: Consecuencia o efecto de una conducta que constituye a:la infraccién de una norma
emitida por el CECMED. Usualmente se pone de manifiesto ante las evidencias de
circunstancias agravantes. W\

Vigilancia del medicamento durante la comercializacién (Vigilancia
Postcomercializacion): Recopilacién y evaluacion si*emética de la informacién sobre la
calidad, efectividad y seguridad de los medicam@tos durante su comercializacion.

CAPITULO Il
DE LOS o‘BJETNQS Y AMBITO DE APLICACION

ARTICULO 4.- El presente Reglamento tiene como objetivo establecer las pautas para
conducir, controlar y hacer. ¢ &r las disposiciones legales relacionadas con el proceso de
Vigilancia Postcomercializaci de los medicamentos y desinfectantes de uso humano,
incluyendo medicamentos. de origen natural de produccion local y/o dispensarial en forma de
productos terminados fabricados, distribuidos, importados o exportados en o desde el territorio
nacional.

ARTICULO '5.--Elpresente Reglamento es aplicable a todos los productos farmacéuticos
utilizados en:

a) Sistema Nacional de Salud.
b) Otw Instituciones o Servicios Especializados de Salud no adscritas al Sistema Nacional de
Salud.

ARTICULO 6.- El presente Reglamento no es aplicable a:

a) Diagnosticadores.

b) Equipos y Dispositivos Médicos.

c) Cosmeéticos y articulos de higiene para uso personal o doméstico.
d) Medicamentos de uso veterinario.



CAPITULO 1l

DE LA ORGANIZACION Y FUNCIONES DEL SISTEMA DE VIGILANCIA
POSTCOMERCIALIZACION

SECCION PRIMERA
De la Organizacion del Sistema de Vigilancia Postcomercializacién
ARTICULO 7.- Debe existir un Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria y Proteccién de la
Salud Publica, que asegure, mediante la Vigilancia Postcomercializacion, la' calidad, el uso
seguro y eficaz de los productos autorizados.
ARTICULO 8.- EI CECMED coordinara el Sistema Nacional de Vigilancia Sal"z:lria y Proteccién
de la Salud Publica, y estara integrado ademas por los centros efectores:que forman parte del

Sistema de Vigilancia Postcomercializacion que cuentan con funciones definidas.

ARTICULO 9.- El Sistema de Vigilancia Postcomercializacién se. conformara por mdltiples
Subsistemas para la vigilancia de la calidad, seguridad y efectividad dglos medicamentos.

ARTICULO 10- Las instituciones y profesionales que forman parte del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacién son:

1. Efector Principal \
Autoridad Reguladora de Medicamentos.

a) Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED). - .

2. Efectores Centrales:

Sistemas de Vigilancia del Sisﬁna de Salud.

a) Sistema.deVigilancia de Eventos Adversos Consecutivos a la Vacunacion.
b) Unidad Nacional Coordinadora de Farmacovigilancia (UNCFv).
c) Sistema de Toxicovigilancia.

Sistema de Vigilancia establecido por la Industria

d) Sistema de Vigilancia de Productos.
3. Otros efectores

a) Los Profesionales Sanitarios.

b) Los Titulares del Registro de Medicamentos y Fabricantes.

c) Los Importadores, Exportadores y Distribuidores Mayoristas de Medicamentos y Materias
Primas.

d) Instituciones del Sistema Nacional de Salud (Direcciones Provinciales de Salud, Institutos,
Hospitales, Policlinicos, Farmacias comunitarias y hospitalarias y otras).
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e) Otras Instituciones de Salud no adscritas al Sistema Nacional de Salud (Servicios Médicos
de las Fuerzas Armadas Revolucionarias (FAR) y Ministerio del Interior (MININT), Turismo
de Salud y otras).

ARTICULO 11: El CECMED reconoce Yy oficializa las Normas y Procedimientos de Trabajo del
Sistema Cubano de Farmacovigilancia, como los establecidos en el pais para la gestién de
riesgo de los medicamentos.

ARTICULO 12: EI CECMED reconoce Yy oficializa las normas y procedimientos del Programa
ampliado de Inmunizaciones, como los establecidos en el pais para la gestién de.riesgo en

vacunas.
4

SECCION SEGUNDA

De las funciones de la Autoridad Reguladora de Medicamentos y Iosﬁectores del
Sistema de Vigilancia Postcomercializacién Ny

ARTICULO 13.- EI CECMED realizara las funciones que se de?riben a continuaciéon y
cualquier otra que pueda ser necesaria en el ambito de su competencia.

. . v
Il. Autoridad Reguladora de Medicamentos (CECMED).

1.- Establecerd la politica y reglamentacién de \/igilanci’ gue garantice la seguridad, calidad y
efectividad de los productos bajo su alcance: R

2.- Dirigira el funcionamiento y desarrollo del Sistema Nacional de Vigilancia de productos y
servicios para la salud humana, coordinara y controlard el desempefio de sus diferentes

subsistemas.
- N

3.- Realizard investigaciones y. peritajes técnicos para verificar la calidad, seguridad vy
efectividad ante cualquier sospe&ha de riesgo para la salud publica.

4.- Recibira, evaluara'y rea\lbé los controles estadisticos que considere necesarios, a los
datos enviados por- los. efectores del Sistema de Vigilancia Postcomercializacion de
Medicamentos de Uso Humano (comunicaciones expeditas o periodicas, informes periddicos de
seguridad, estudios de vigilancia postcomercializacién y la evidencia internacional disponible en
materia de seguridad de medicamentos).

5.- Establecerd la forma de presentacion y los plazos requeridos para las comunicaciones
expeditas y. periddicas, informes periddicos de seguridad y estudios de vigilancia post-
comercializacion.

6.- Establecera un algoritmo de priorizacion de sefiales asi como analisis de tendencias y
pronéstico de series de casos para la deteccion de problemas relacionados con el uso de
medicamentos.

7.- Realizara las investigaciones in situ, toma de muestras, ensayos y pruebas necesarias en

caso de que se sospeche algun riesgo para la salud publica, tomando en consideracion la
informacién y recomendaciones que brinden los efectores del sistema.
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8.- Realizara la inspeccién estatal especial cuando sea necesario realizar verificaciones como
consecuencia de quejas o retiros de productos.

9.- Implementara un Programa de Monitoreo para la Vigilancia y Control de la Calidad y
Seguridad de los Medicamentos, basado en una estrategia de analisis de riesgo con el objetivo
de evitar la comercializacion de medicamentos defectuosos, ya sean de importacion o de
produccién nacional.

10.- Convocara y dispondra de los Expertos Externos necesarios, con el objetivo de garantizar
la experticia adecuada para la adopcion de las Medidas Sanitarias de Seguridad, de.acuerdo a
lo establecido en la Buenas Préacticas Reguladoras Cubanas (BPRC). _

11.- Propondra clasificaciones de riesgo de los medicamentos atendiendo ' a la evidencia
existente sobre los riesgos y el tiempo de comercializacion que se aplicaran“en el proceso de

registro.

12.- Realizara comunicaciones de riesgo, incluyendo las medidas adoptad }Ias instituciones,
profesionales y poblacion, utilizando los métodos, mecanismos™y. canales de comunicacion
convenientes, en los casos que se sospeche o compruebe la existencia de un riesgo para la salud
publica asociado al uso de un medicamento y en caso de_crisis. Degﬂrrollando estrategias de
prevencion.

12.- Definird y aprobara la informacion a emplearse, de ser necesarias, en advertencias
publicas o comunicaciones de riesgos, incluyendo el caso de-retiradas de tipo I.

13.- Garantizar4 la transparencia, brindando adecuada y oportuna informacién a los
profesionales, instituciones y poblacion afectados por las mismas, de acuerdo a lo establecido
en las BPRC.

14.- Colaboraréa con los centros de vigilancia-de otros paises y organismos internacionales, en
la generacién de sefiales de alerta sobre.productos de comercializacién internacional.

15.- Capacitara y asesorara a; titulares, fabricantes, distribuidores mayoristas y minoristas,
importadores, exportadores. u:otras-instituciones del Sistema Nacional de Salud en colaboracién
con Universidades y/{tras entidades.

16.- Adoptara las medidas sanitarias de seguridad, verificara y monitoreara su cumplimiento y
aplicard las sanciones y multas en caso de violaciones de lo establecido en la reglamentacién
vigente.

17. Verificara que los laboratorios farmacéuticos o titulares del registro sanitario cuenten con
programas de.seguimiento de los medicamentos comercializados y en investigacion.

18. A\litaré cualquier departamento de farmacovigilancia de un fabricante y determinar su
calidad; idoneidad y funcionamiento.

ARTICULO 14.- Las entidades y profesionales que son efectores del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacién, tienen las funciones que se describen a continuacién y realizaran
cualquier otra que pueda ser necesaria en el ambito de su competencia.

lll. Sistemas de Vigilancia establecidos.

Sistemas de Vigilancia Establecidos del Sistema de salud
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Estos sistemas funcionan como el érgano técnico — cientifico que actian como centro de
referencia y desarrollan la politica de Farmacovigilancia, Vigilancia de Eventos Consecutivos a
la Vacunacién y Toxicovigilancia del Ministerio de Salud Publica e integran las actividades de
todas las unidades regionales y de otros programas concertados.

Sistema de Vigilancia de Productos de la Industria

Este sistema funciona como el érgano técnico - operativo que desarrolla la politica e integra las
actividades de todas las empresas de la OSDE BioCubaFarma en un sistema de-vigilancia
anico.

4
Las funciones mas relevantes de los Sistemas de Vigilancia establecidos a los' efectos de este
reglamento son:

1. Garantizar la disponibilidad de los formularios de notificacién p*a el adecuado
funcionamiento del sistema. Ny

2. Definir, disefiar y desarrollar los sistemas de tratamientos de la informacion, procedimientos
y administraran la base de datos del sistema del vigilancia. ¢

3. Recibir, evaluar, codificar y procesar la base de datos 0‘3|s;ema de vigilancia prestando el
debido soporte para el tratamiento, emision y evaluacion de informacion.

4. Participar en las investigaciones necesarias en caso’nle gue se sospeche algun riesgo para
la salud publica. N

5. Enviar de forma expedita al CECMED la informacién sobre cualquier problema de calidad,
efectividad y seguridad que .se detecte con un medicamento, de acuerdo a los
requerimientos que se establezcan.

6. Enviar al CECMED, en la forma y frecuencia que se establezca, informes de las
estadisticas generadas por el &ema de vigilancia.

7. Garantizar la trg{sparencw accesibilidad de toda la informacién generada por el sistema
de vigilancia.

8. Proponer al CECMED la adopcion de medidas, la comunicacién o la realizacion de
investigaciones sobre cualquier riesgo para la salud que se sospeche o detecte con un
medicamento, en.los plazos de tiempo que se definan.

9. ~Prestar.apoyo cientifico - técnico y brindar la informacion necesaria a los Titulares del
Registro de Medicamentos para la realizacion de Informes Periddicos de Seguridad y/o
Estd&os de Vigilancia Postcomercializacion.

10. Prestar apoyo cientifico - técnico al CECMED y a todos los organismos del MINSAP y del
Estado, que asi lo requieran en la evaluacion de la calidad, efectividad y seguridad de los
medicamentos.

11. Contribuir a la diseminacion y cumplimiento de las comunicaciones de riesgo, medidas y
normativas adoptadas por el CECMED facilitando el desarrollo de estrategias de prevencion.
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12. Velar por la autenticidad de los datos recogidos y que sean acordes a las normas y
procedimientos del sistema, evitando al maximo, la existencia de duplicidad en la informacion.

13. Vigilar la seguridad y confidencialidad de la informacion de las bases de datos del sistema y
su integridad durante los procesos de transferencia de datos.

14. Realizar los contactos y convenios pertinentes con organismos nacionales ubicados en
otros Ministerios para la colaboracién en el campo de la vigilancia de los medicamentos.

15. Capacitar al personal en colaboracion con Universidades, Facultades de Cienciassmédicas
y otras entidades.
5

IV. Titulares del Registro de Medicamentos y Fabricantes.

1.- Tendran la méxima responsabilidad en la realizacidon de las investigaciones motivadas por
qguejas y/o reclamaciones relacionadas con defectos de la calidad, efectiv%ad 0 reacciones
/eventos adversos de los medicamentos de su competencia en concordancig n las normativas
y disposiciones que al efecto dicte el CECMED.

2.- Velaréan por la calidad, efectividad y seguridad de los medicamentos en concordancia con las
normativas y disposiciones que al efecto dicte el MINSAP 'y el.cumplimento de los acuerdos
contractuales con los distribuidores e instituciones receptoras de los mismos.

3.- Tendran la obligacion de informar al CECMED las solicitudes de informacion adicional
necesaria para evaluar los beneficios y riesgos o como c’nsecuencia de investigaciones.

4.- Deberén establecer un sistema de vigilanciade la calidad seguridad y efectividad de sus
productos, teniendo en cuenta las categorias de registro vigentes.

5.- Cumpliran todo lo establecido en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la industria
vigentes en el pais. - .

6. Permitirdn las inspecciones del \CECMED para la Certificacion de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

\
6.- Deberan tener 'ckeignada, de manera continua y permanente, personal adecuadamente
calificado respansabilizadocon la actividad de Vigilancia Postcomercializacion, garantizando
gue se establezca un. sistema que asegure el registro y mantenimiento de toda la informacién
relativa a la vigilancia de los medicamentos de su competencia y de acuerdo a lo establecido en
las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos (BPFPF).

7.-Anformaran-oficialmente al CECMED el nombre del responsable de esta actividad, asi como
los datos necesarios para la adecuada comunicacion.

8.- Enviaran de forma expeditiva al CECMED la informacién sobre cualquier problema de
calidad, efectividad y seguridad que se detecte con un medicamento del que es titular.

9.- Realizaran, de forma continua, una evaluacién de la relacion beneficio-riesgo de los
medicamentos, para ello presentardn al CECMED Informes Periddicos de Seguridad (IPS),
Planes de Riesgo y los Estudios de Vigilancia Postcomercializacion de los medicamentos de
que es titular.
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10.- Comunicaran al CECMED la ejecucion o conclusiéon de acciones como consecuencia de
medidas sanitarias de seguridad y sanciones adoptadas.

11.- Estableceran mecanismos y procedimientos para garantizar la recogida y destruccion de
medicamentos retirados teniendo en cuenta el nivel de urgencia de la retirada, acorde a las
regulaciones vigentes.

12.- Estableceran los controles estadisticos de las acciones de suministro, retencién, retirada,
liberacion y destruccion de medicamentos para mantener informados al CECMED y a las
entidades que toman parte en el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion.

V. Distribuidores Mayoristas. 4

1.- Responderan por la calidad, efectividad y seguridad de los medicamentos en el proceso de
suministro por lo que deberan contar con los locales, condiciones de almacenamiento,
organizacion, controles y personal que las garanticen, en concordancia\con las Buenas
Practicas de Distribucién. Ny,

2.- Estableceran los controles estadisticos de las acciones de suministro, retencion, retirada,
liberacion y destruccién de medicamentos para mantener informac»i/os al CECMED vy a las
entidades que forman parte en el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion.

. . . o .
3.- Desarrollaran programas de vigilancia de defectos o fallas de‘calidad y reclamaciones.

4.- Investigaran y/o tomaran parte en las investigacictles gque se convoquen, ante quejas
recibidas en relacién a los productos farmacéutigs gue distribuyen.

5.- Estableceran los mecanismos y procedimientos necesarios para la liberacién, retencion,
retirada, destruccion y/o devolucién,.de los productos farmacéuticos que se importan, exportan,
distribuyen y/o comercializan.

2,
6. Garantizaran la transparencia y accesibilidad al CECMED de toda la informacién relacionada
con las investigaciones que 'se re@en.

7.- Deberan tener &ezignadasie manera continua y permanente, personal adecuadamente
calificado responsabilizado con la actividad de Vigilancia Postcomercializacién, garantizando
gue se establezca un sistema que asegure el registro y mantenimiento de toda la informacion
relativa a la vigilancia.de/los medicamentos de su competencia y de acuerdo a lo establecido en
las Buenas Précticas de Distribucién (BPD).

8.- Informaran oficialmente al CECMED el nombre del responsable de esta actividad, asi como
los-datos necesarios para la adecuada comunicacion.

VI. Importadores y Exportadores.

1.- Velaran por la calidad y seguridad de los medicamentos objeto de contratacion, importacion
y exportacién, en concordancia con las normativas y disposiciones que al efecto dicte el
MINSAP y el cumplimento de los acuerdos contractuales con los fabricantes y distribuidores e
instituciones receptoras de dichos medicamentos.

2.- Comunicaran a sus proveedores o fabricantes sobre el inicio de una investigacién por falla

de calidad, seguridad, efectividad y cualquier otra causa, solicitindole el envio del informe de
investigacion del fabricante.
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3.- Mantendran una adecuada y oportuna comunicacion con los proveedores y clientes con el
objetivo de retroalimentarlos con las investigaciones por quejas y/o reclamaciones, las
normativas vigentes y decisiones adoptadas.

4.- Desarrollaran programas de vigilancia de defectos o fallas de calidad y reclamaciones con el
objetivo de evaluar a los proveedores y clientes.

5. Investigaran y participaran activamente en las investigaciones de quejas o eventos adversos
recibidos en relacién a los productos farmacéuticos importados o exportados.

6.- Garantizaran la transparencia y accesibilidad al CECMED de toda la informaci6n:relacionada
con las investigaciones que se realicen.

7.- Deberan tener designada, de manera continua y permanente, personal adecuadamente
calificado responsabilizado con la actividad de Vigilancia Postcomercializacion, garantizando
gque se establezca un sistema que asegure el registro y mantenimiento deika la informacién
relativa a la vigilancia de los medicamentos de su competencia.

- Informaréan oficialmente al CECMED el nombre del responsable de esta actividad, asi como
Ios datos necesarios para la adecuada comunicacion.

VII. Instituciones de Salud adscritas o no al Sistema Nacionarde Salud.

1.- Notificaran al CECMED, a través de los Sistemas de \/pilancia establecidos, las sospechas de
reacciones adversas, eventos adversos a.vacunas Yy-transfusionales, problemas de calidad,
efectividad terapéutica, medicamentos fraudulentos y promocién o publicidad de que tengan
conocimiento durante la practica habitual:

2.- Participardn activamente en las acciones de retencién, retirada, liberacion, destruccion vy
devolucién de medicamentos. .~ .

3.- Garantizaran la transparencia y accesibilidad al CECMED de toda la informacion relacionada
con las investigaciones que se t;xen.

\
6. Permitiran las irasecciones del CECMED para la Certificacion de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en los:sitios que constituyen puntos focales de la Autoridad Reguladora.

VIII. Profesionales Sanitarios.

1.- Notificardn al Sistema de Vigilancia del MINSAP (UNCFv) las sospechas de reacciones
adversas que.se detecten en el paciente, al administrar cualquier medicamento en los centros
asistenciales del pais a la dosis normalmente establecida mediante el modelo habilitado al

efect&

2.- Notificaran al Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos Consecutivos a la Vacunacion las
sospechas de eventos adversos a vacunas de que tengan conocimiento durante la practica
habitual mediante el modelo del MINSAP habilitado al efecto.

3.-Notificardn al CECMED las sospechas de problemas de calidad, efectividad terapéutica a

medicamentos de que tengan conocimiento durante la practica habitual mediante el modelo
Anexo 1.
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4.- Notificardn al CECMED las sospechas de medicamentos fraudulentos de que tengan
conocimiento durante su préactica habitual mediante el modelo Anexo 2.

5.- Notificaran al CECMED las sospechas de problemas que puedan motivar errores de
medicacién con riesgo para la salud publica, en particular los que puedan ser inducidos por
formas farmacéuticas con envases o etiquetados similares, nombres comerciales similares,
informacion incompleta o expresiones ambiguas.

6.- Notificaran al CECMED las sospechas de Eventos Adversos Transfusionales graves y
mortales.

7.- Se mantendran actualizados sobre los riesgos de los medicamentos que~habitualmente
prescriben, dispensan o administran.

8.- Colaboraran, en calidad de expertos externos y en comisiones de expertos en los casos en
que sean convocados por el CECMED vy otras instituciones del Sisteqa de Vigilancia
Postcomercializacion. Ny

ARTICULO 15.- Las entidades y profesionales que son efectores del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacién, cooperaran con el CECMED vy los Sistemas de.Vigilancia, proporcionando
la informacién adicional necesaria que estos le soliciten «(muestras de medicamentos,
dispositivos médicos utilizados en la administracion del mtﬁcarpento, promocion y publicidad)
para ampliar o completar la informacion relativa_a las sospechas de reacciones, eventos
adversos o toxicos graves, publicidad inadecuada, problemas de calidad o efectividad
terapéutica y de falsificacién y/o adulteracion de medicanﬁntos y vacunas.

ARTICULO 16.- Las entidades y profesionales\que son efectores del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacién, diseminaran las: Comunicaciones de Riesgo y Medidas Sanitarias de
Seguridad adoptadas a las Instituciones,. Profesionales y Poblacién utilizando los métodos y
mecanismos correspondientes y fe desarrollarén estrategias de prevencion.

n

\ CAPITULO IV
DEL CONTROL DQ_A CAWD Y SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS DURANTE LA
COMERCIALIZACION

ARTICULO 17.- EI CECMED implementara un Programa de Monitoreo para la Vigilancia y
Control de la Calidad y Seguridad de los Medicamentos a lo largo de toda la cadena del
medicamento:y puntos focales de la autoridad reguladora, basado en una estrategia de andlisis
de riesgo con el objetivo de evitar la comercializacion de medicamentos defectuosos, ya sean
de.importaciéno de produccién nacional, mediante:

1. LaniIancia activa, muestreo y monitoreo peridédico de lotes de los medicamentos y la
realizacion de los ensayos correspondientes para comprobar su calidad.

2. La notificacién de quejas y reclamaciones por sospechas de fallas de la calidad, seguridad o
efectividad por parte de los Sistemas de Vigilancia Establecidos, profesionales sanitarios y
consumidores (anexo 1).

3. Enlos casos en que no se tenga acceso a la boleta electrénica o digital, podra notificarse por
otras vias, incluyendo la telefénica siempre y cuando se aporten los datos requeridos.
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4. El andlisis de las estadisticas brindadas por los diferentes sistemas de vigilancia.

5. Los resultados del control de importaciones de medicamentos procedentes de mercados de
riesgo y del control de exportaciones.

6. La inspeccién Farmacéutica Estatal de Tipo Especial.

ARTICULO 18.- A los efectos de este reglamento se realizara la inspeccion farmacéutica estatal
de tipo especial en los canales de distribucion de medicamentos, su alcance incluira:

Instalaciones de fabricacion

Distribuidores Mayoristas ; 4
Distribuidores Minoristas

Instituciones Hospitalarias

Sistemas de Vigilancia Establecidos

Importadores \

Exportadores

Puertos y Aeropuertos 4

ARTICULO 19.- El CECMED utilizara la tecnologia informética disponible para crear una red de
intercambio de informacién y generar un programa electrénico. de vigilancia que permitan
orientar la fiscalizacién y la toma de decisiones. @, )

ARTICULO 20.- La documentacion entregada acompafando la investigacion sera utilizada
solamente a los efectos de la investigacion y por ’l personal autorizado para ello. Se
conservara en condiciones adecuadas de almacenamiento y acceso. No obstante si en algun
caso se requiere de mayor restriccibn 0 se desea particularizar en los limites de este
tratamiento debe expresarse mediante<Comunicacién al respecto. El hecho de que las paginas
tengan la inscripcion o la marca de.agua de confidencialidad no implicardn un tratamiento

diferenciado.
y_
N

CAPITULO V

DEL ENFRENT MIENTQ»LA FALSIFICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ARTICULO 21.-'El CECMED determinara los lineamientos de la politica a seguir para evitar la
comercializacion de productos farmacéuticos falsificados, fraudulentos, adulterados teniendo en
cuenta las recomendaciones de la OMS y otras vigentes, considerando que esta constituye una
seria actividad criminal que conlleva a un elevado riesgo para la salud publica y la credibilidad
del sistema de salud.
ARTICULO 22.- El CECMED implementara un Programa de Vigilancia con el objetivo de evitar
la comercializacién de productos farmacéuticos falsificados, fraudulentos, adulterados ya sean
de importacion o de produccion nacional, mediante:

1. La notificacion voluntaria de sospechas (anexo 2).

2. Elandlisis de las estadisticas brindadas por los diferentes sistemas de vigilancia.

3. El monitoreo en la cadena de distribucién de medicamentos.
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4. La cooperacion en el combate a los productos farmacéuticos falsificados, fraudulentos
participando en la definiciébn de roles y procedimientos, en la adecuada gestion de
recursos y desarrollo de las herramientas necesarias conjuntamente con:

a) Las instituciones nacionales responsables del cumplimiento de la ley como el Ministerio del
Interior, Fiscalia y Aduana General de la Republica, asi como Fabricantes, Distribuidores,
Importadores y Exportadores.

b) La cooperacién con otras Autoridades Reguladoras Nacionales, sobre la base de una
adecuada y oportuna comunicacién de informacién, armonizacién de medidas para.evitar la
propagacion de medicamentos fraudulentos y la capacitacién de especialistas. B

¢) La notificacién al Programa de Vigilancia de Productos Médicos de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), mediante los mecanismos correspondientes, ante la“confirmacion de la
deteccion de un medicamento falsificado, fraudulento.

ARTICULO 23.- EI CECMED establecera las herramientas basicas, qu } asistirdn a los
especialistas en la deteccion e investigacion de falsificaciones~y: otras i&alidades como el
contrabando de productos médicos.

ARTICULO 24.- Cualquier producto médico falsificado, fraudulentoyo sospechoso de serlo
detectado en la red de distribucién serd inmediatamente segregado de otros productos
farmacéuticos y claramente etiquetado o sefializado, para que no sea incorporado a la
distribucion o venta hasta ser destruidos, de acuerdo a lo.establecido en las buenas practicas
vigentes. )

ARTICULO 25.- Al detectarse la sospecha de\n producto médico falsificado, fraudulento o
adulterado y defectuoso en los canales de. distribucion debe ser informado con la mayor
brevedad, al CECMED y de ser posible, aportarse los siguientes datos minimos:

a) Nombre del medicamento.

b) Forma farmacéutica. . .

c) Presentacion.

d) Fabricante. \

e) Lote.

f) Procedencia. \\«
g) Cantidad en existencia,

h) Datos de interés obtenidos en la investigacion inicial.

ARTICULO 26.- El CECMED comunicara la sospecha de productos farmacéuticos falsificados,

fraudulentos defectuosos al titular del registro y a las autoridades reguladoras de los paises en
gue ha sido comercializado, asi como a otras autoridades competentes de forma inmediata.

N CAPITULO VI
DE LA PROMOCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ARTICULO 27.- EI CECMED determinara y fijara los lineamientos de la politica de promocién
de los medicamentos de uso humano considerando a quien va dirigida, el medio de difusién

utilizado, los “Criterios éticos para la promocion de medicamentos” de la OMS y otras
regulaciones afines.
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ARTICULO 28.- El CECMED realizara la vigilancia de la promocion de productos médicos de
uso humano durante la comercializacion considerando:

- Lapromocién y la publicidad destinada al publico.

- La promocion y la publicidad destinada a profesionales facultados a prescribirlos,
dispensarlos o relacionadas con el sector de la salud publica.

- El suministro de muestras gratuitas para la promocion, vendidas con o sin prescripcion
facultativa.

- El patrocinio de eventos u reuniones cientificas relacionadas con el sector de la salud
publica.

- La difusion de informacion proveniente de estudios cientificos, la vigilancia, asi'como otras
posteriores a la comercializacion.

ARTICULO 29.- La promocion que se realice tiene que ser consistente~con la_informacion
aprobada en el Registro Sanitario y las normativas vigentes sobre promocion de medicamentos.
Los productos que no cuenten con su respectivo Registro Sanitario u otra fo de autorizacion
del CECMED que incluya la informacién al publico en general y a persongl specializado, no
pueden ser objeto de promocién en ninguna de sus modalidades.

CAPITULO VI 4

v .
DE LOS ESTUDIOS DE VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION

ARTICULO 30.- El Titular del Registro‘ prese’taré los estudios de Vigilancia
Postcomercializacién de acuerdo a las normativas correspondientes que se establezcan y
atendiendo a los siguientes requerimientos minimaos:

El objetivo de los estudios de Vigilancia Postcomercializacion es generar informacioén adicional
sobre los efectos de los medicamentos, asi como las caracteristicas relacionadas con su
utilizacion, en las condiciones habituales de la practica clinica, en las indicaciones para las que
fueron autorizados, con el fin.de completar la informacién obtenida durante las fases |, Il y Il de los
ensayos clinicos y contribuir a sueror utilizacion.

1. Los estudios d&wgllar\c Postcomercializacion deberan realizarse con alguno de los
siguientes fines:

a) Determinar la efectividad de los medicamentos en las condiciones de la préactica clinica
habitual, asi como los factores que la modifican, tales como el incumplimiento terapéutico, la
poli-medicacién,.la gravedad de la enfermedad, presencia de enfermedades concomitantes,
grupos especiales (ancianos, nifos, etc.), o factores relacionados con el estilo de vida.

b) Identificar y cuantificar los efectos adversos del medicamento, en especial los ho conocidos

de la autorizacion, e identificar los posibles factores de riesgo. Con frecuencia, esto

solo‘podra estudiarse con precision en grupos amplios de poblacion y durante tiempos de
observacion prolongados.

c) Obtener nueva informacién sobre los patrones de utilizacion de medicamentos (dosis,
duracién del tratamiento, utilizacion apropiada) y sobre su eficiencia, es decir la relacion
entre los resultados sanitarios y los recursos empleados, utilizando para ello andlisis
farmacoecondmicos como los de costo - efectividad y comparacién de costos.
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d) Conocer los efectos de los medicamentos desde la perspectiva de los pacientes (calidad de
vida, satisfaccion con los tratamientos recibidos, etc.).

2. La participacion en un estudio no reemplazara la notificacién de las reacciones / eventos
adversos a medicamentos mediante los mecanismos establecidos.

3. Se elaborard, previo al comienzo, un protocolo escrito especificando los propdsitos y objetivos
del estudio, los tipos de informacion que se recogeran, los métodos a utilizar, los andlisis que
se llevaran a cabo y el registro de los datos que se debe obtener.

4. Los protocolos detallados de dichos estudios seran presentados en el momento de. realizar la
solicitud de inscripcion o renovacion del registro sanitario. 4

5. Lainformacion recogida sera apropiada para el protocolo, no se recogera&‘informacion que no
sea destinada a un andlisis posterior.

6. Los investigadores participantes en un estudio postcomercializacion esta‘en preparados para
defender sus objetivos y disefio cientifico ante el CECMED.

7. Debera existir una razén cientifica valida para emprender un estudio de Vigilancia
Postcomercializacion. El disefio (prospectivo o retrospectivo)-y. los métodos utilizados deben
permitir el logro de los objetivos cientificos y médicos est@ecigos.

8. El estudio no debe ser disefiado para, o realizado como,.un ejercicio promocional. Siempre se
declarard la fuente de financiamiento.

9. En el caso excepcional de que un estudio reqﬁera la asignacion de pacientes a un tratamiento
especifico, sera presentado al CECMED como un ensayo clinico y cumplira lo establecido en
las regulaciones vigentes.

10. Los estudios de tipo observacional se llevaran a cabo de acuerdo con las condiciones que
establezca el CECMED.

11. Los informes intermedios \1a|es estaran disponibles para el CECMED, o personal que
requiera acceso&él. El im&me final debera ser publicado.

12. Se debera seguir los'estandares de confidencialidad de la informacion.

CAPITULO VIII
DE.LOS INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD, PROCEDIMIENTOS DE
COMUNICACION EXPEDITA Y PERIODICA Y ADMINISTRACION DE RIESGOS A LA
N CALIDAD
SECCION PRIMERA
De los Informes Periédicos de Seguridad.
ARTICULO 31.- Los Titulares del Registro presentaran al CECMED los Informes Periddicos de

Seguridad (IPS) de los medicamentos atendiendo a los requerimientos que se establezcan de
acuerdo a las Categorias de Registro de Medicamentos y a la regulacion vigente.
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ARTICULO 32.- Los IPS abarcaran todas las presentaciones, formulaciones e indicaciones de
una especialidad farmacéutica determinada, aunque puede considerarse pertinente desglosar
los datos por presentacidn, indicacion o tipo de poblacion (por ejemplo, nifios y adultos).

ARTICULO 33.- Los IPS recogeran la experiencia nacional e internacional sobre la seguridad
de una especialidad farmacéutica a partir de la autorizacion, con los siguientes objetivos:

a) Comunicar toda la nueva informacién relevante sobre seguridad procedente de fuentes
adecuadas.

b) Relacionar estos datos con los de exposicion.

c) Presentar de forma resumida la situacion de autorizacién de comercializacion‘en dlstlntos
paises y cualquier modificacién importante relacionada con la seguridad.

d) Facilitar periddicamente la oportunidad de reevaluacién de la seguridad.

e) Decidir si deben realizarse modificaciones en la informacién dela . especialidad
farmacéutica.

N

SECCION SEGUNDA 4

De los Procedimientos de Comunicacion Expedita )@Periédica

ARTICULO 34.- Los Sistemas de Vigilancia establecidos Nitulgres de Registro, comunicaran
al CECMED de forma expedita las sospechas que se describen a continuacion:

a) Casos individuales y series de casos de reacciones )’eventos adversos o téxicos, graves e
inesperados a medicamentos o consecutivosQIa vacunacion.

b) Reacciones / eventos adversos o toxicos graves que sean esperados, si hay un aumento en
la frecuencia que se considere clinicamente importante (serie de casos).

¢) Un riesgo importante que pGéda poner en peligro la vida de pacientes, como la falta de
calidad o efectividad terapéutica 0.que pueda motivar la modificacién al Registro Sanitario o
el régimen de la comercializa{én de un medicamento.

d) Una sospecha de,{tilizaciézwe medicamentos falsificados, fraudulentos o adulterados.

e) Un hallazgo .importante de seguridad detectado en estudios realizados en el pais o en el
extranjero.

ARTICULO 85.=.Las comunicaciones expeditas se notificaran cumpliendo con los criterios
establecidos por el CECMED en las regulaciones vigentes.

ARTICULO 36.- Los Sistemas de Vigilancia establecidos enviaran al CECMED de forma
peric’x\a informes relacionados con la seguridad, efectividad y calidad de los medicamentos de
uso humano, incluyendo estadisticas atendiendo a los requerimientos minimos que se
establezcan por subsistema.

SECCION TERCERA

De la Administracion de Riesgos a la Calidad aplicada en Vigilancia Postcomercializacion
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ARTICULO 37.- Los titulares de registro y/o fabricantes implementaran la Administracion de
Riesgos a la Calidad de los productos farmacéuticos de acuerdo a las regulaciones vigentes
para poder establecer los niveles de riesgo, acciones de mejora y propuestas de acciones
regulatorias. La misma incluye aspectos como el desarrollo, la fabricacion, distribucion,
inspeccion y evaluacién de procesos en todo el ciclo de vida de los (incluyendo el uso de
materias primas, solventes, excipientes, envase y etiquetado)

ARTICULO 38.- Los titulares de registro y/o fabricantes deberan realizar una adecuada
evaluacién de los riesgos asociados al uso de los productos (identificacidn, analisis y valoracién
de los riesgos) y adoptardn las medidas para el control de los mismos garantizando su

adecuada comunicacion al CECMED para la toma de acciones regulatorias.
4

CAPITULO IX

DE LA GESTION DE CRISIS ASOCIADAS A PROBLEMAS DE.SEGURIDAD CON
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Ny

ARTICULO 39.- El CECMED instrumentara los lineamientos a seguir.a partir de la politica que
dicte el MINSAP para la gestion de las crisis asociadas a problemas d'g calidad o seguridad con
productos farmacéuticos.

ARTICULO 40.- Se implementardn los Planes de Gestion de Crisis atendiendo a los
requerimientos gue se establezcan y de acuerdo a las recomendaciones internacionales en esta
materia para reaccionar, manejar y recuperarse de una c’sis.

ARTICULO 41.- El CECMED participara en la c&rdinacién de los Planes de Gesti6n de Crisis,
definicion de roles y toma de decisiones, contribuyendo a:

a) Poner en contacto las partes involucradas.

b) Concertar con los actoreﬁnvolucrados para tener una opinion unificada a cerca del tema
y de su aplicacién a nivel local.

¢) Convenir con los actores involucrados un comunicado Unico de Advertencia Publica,
incluyendo pacientes 'y personal de salud, de no ser posible, la autoridad sanitaria hara
publica su pg%:ién fre&al problema.

ARTICULO 42.-"Para asegurar que los anteriores objetivos se cumplan, deben seguirse los
siguientes pasos:

a) Confirmacion de la crisis.

b) Sise considera necesario, iniciar el proceso de manejo.

€) Aproximacion cientifica rdpida sobre el riesgo/beneficio de la crisis.

d) Definicién de la estrategia a seguir.

e)\?ecomendaciones sobre si es necesario tomar acciones, de acuerdo a los informes
disponibles por las partes involucradas.

f) En caso que el CECMED determine que se deben tomar acciones, se debe monitorizar
el seguimiento de las mismas.

g) Desarrollo de un plan de accién y seguimiento del mismo.

ARTICULO 43.- EIl CECMED usara los canales de comunicacion existentes para amplificar la

informacién oportuna que sea emitida por el MINSAP que evite especulaciones y que permita
un manejo de la crisis desde la perspectiva segura de la autoridad reguladora.
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CAPITULO X

DE LA REALIZACION DE LOS PERITAJES, ARBITRAJES FARMACEUTICOS Y
CERTIFICACIONES DE SEGURIDAD

De la realizacién de los Peritajes Farmacéuticos

ARTICULO 44.- El desarrollo de los Peritajes Farmacéuticos por parte del CECMED estara
basado en la gestion de riesgos, y realizara las investigaciones de todas las notificaciones
clasificadas en Riesgo | y Il, siendo las mismas: B
Riesgo Tipo I: - Notificaciones recibidas por parte de los puntos focales para la'vigilancia activa
de la Autoridad Reguladora Nacional.
- Notificaciones de sospecha de medicamentos fraudulentos.
- Notificaciones de eventos adversos supuestamente atribuiblev la vacunacién.
- Notificaciones de reacciones adversas graves o mortales.
- Notificaciones de fallas de productos categorias A“0:B. Y
- Notificaciones de productos importados de mercados.de riesgo.
- Notificaciones de productos cuyos fabricantes no posean LSOF.
- Notificaciones de fallas de calidad reiterativas que de?Fnuestren consistencia en
el incumplimiento de las BPF.
- Notificaciones de defectos de calidad tipo | y II.
- Notificaciones directas de pacientes de forma-espontanea y activa.

Riesgo Tipo Il: - Notificaciones de fallas de fabr@ntes gue posean LSOF y GMP.

ARTICULO 45.- EI CECMED se reseryva el derecho de iniciar una investigacion en el momento
gue estime lo requiera para los casos.de Riesgo Tipo lll que serian las notificaciones de fallas
de calidad que no afecten el producto-intrinsecamente pero que demuestren incumplimiento de
las BPF vigentes. . A

ARTICULO 46.- En los casos que ‘el CECMED inicie un Peritaje Farmacéutico solicitara
oficialmente la informacién qu{&me necesaria para el inicio de la investigacion.

\

ARTICULO 47.- En'bs casos'que el CECMED estime conveniente por el nivel de riesgo emitira
para todos los efectores, del sistema de vigilancia, en cualquier momento de la investigacion,
una Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad cautelar para la retencion de los lotes o
especialidades farmacéuticas involucradas en la investigacién. Durante la misma y hasta tanto
no se definan. las.conclusiones a seguir o la toma de medida sanitaria de seguridad, ningln
efector podra tomar acciones sobre las unidades del lote o lotes retenidos a través de dicha
medida.

ARTI’WLO 48.- En los casos que el CECMED reciba por parte del titular o fabricante y del
importador, la solicitud de la Retencion o Retirada voluntaria del mercado de un lote o una
especialidad farmacéutica, emitira inmediatamente la correspondiente Comunicacion de Medida
Sanitaria. Esta solicitud debera ir acompafiada de un documento explicativo que detalle las
causas que propiciaron esta accion.

ARTICULO 49.- EI CECMED, el Titular o Fabricante, el Distribuidor mayorista o la Direccién

Nacional de Farmacia estableceran comunicaciones para la retencién y retirada de productos
gue abarquen todas las dependencias de servicios, indicando el tipo de retirada, las acciones a

24



realizar de acuerdo al tipo y profundidad de la retirada (Anexo 3). Las operaciones de retencién
y retiro se iniciaran lo més pronto posible, al menos al nivel de hospitales y farmacias.

ARTICULO 50.- EI CECMED, el Titular o Fabricante, el Distribuidor Mayorista o la Direccién
Nacional de Farmacia e Instituciones de Salud estableceran los mecanismos para garantizar
que en las operaciones retirada clase | con consecuencias adversas serias para la salud se
pueda contactar y llegar hasta el consumidor o usuario que ha adquirido el medicamento.

ARTICULO 51.- EI CECMED podra realizar los ensayos analiticos necesarios para determinar
la calidad de los productos en investigacion para lo cual el fabricante o importador. debera
entregar la sustancia o patron de referencia. B

ARTICULO 52.- EI CECMED podra realizar Inspecciones Estatales de Buenas Practicas,
investigaciones in situ o convocar a fabricantes titulares, importadores; exportadores o
distribuidores para completar las evidencias necesarias para la toma de decisiones reguladoras.

ARTICULO 53.- En los casos que sean necesarios el CECMED podra a@rse de expertos
gue aporten elementos necesarios para la toma de decisiones reguladoras.

ARTICULO 54- Los Titulares, Fabricantes, Importadores, Exportadores, Distribuidores o
Sistemas de Vigilancia enviaran al CECMED en un plazo ne.mayor de 30 dias naturales, las
evidencias necesarias de las investigaciones realizadas por-ellos asi como todos los elementos
relacionados en la solicitud de informacion realizada por el CECMED. Excepcionalmente se
podran extender los plazos de entrega de las infermaciones.solicitadas, previa comunicacion y
acuerdo con el CECMED, por ejemplo en el caso ’e investigaciones de medicamentos
importados. 2,

ARTICULO 55.- EI CECMED dispondré de hasta 75 dias naturales para dictaminar la Medida
Sanitaria de Seguridad correspondiente, una vez iniciada la investigacién y cuente con todos
los elementos necesarios para Iitoma de decisiones.

. N
ARTICULO 56- El CECMED extendera el plazo de adopcion de las Medidas Sanitarias de
Seguridad hasta 100 dias<naturales en los casos de situaciones extraordinarias o por razones
ajenas a la entidad. {

A \
Delarealizacidn de los Arbitrajes Farmacéuticos

ARTICULO 57- Los) fabricantes, importadores o Exportadores podran solicitar al CECMED la
realizacién de Arbitrajes Farmacéuticos.

ARTICULO.58- Esta solicitud debera ir acompafiada de la carta de solicitud del arbitraje donde
se detalle la situacion presentada, y se acompafie de todos los documentos necesarios segun

proceda.

ARTICULO 59- En caso de requerirse la realizacion de ensayos analiticos por parte del
CECMED, el importador o fabricante debera entregar la sustancia o patrén de referencia.

ARTICULO 60.- EIl CECMED dispondra de hasta 75 dias naturales para dictaminar sobre el
Arbitraje Farmacéutico solicitado.
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De la realizacién de las Certificaciones de Seguridad

ARTICULO 61- Los titulares o fabricantes, importadores o Exportadores podran solicitar al
CECMED la Certificacién de Seguridad Postcomercializacién de una especialidad farmacéutica.

ARTICULO 62- Esta solicitud debera realizarse mediante la boleta de solicitud en la cual se
debe aclarar el periodo que se desea certificar, el pais de destino y el uso para el cual se
solicita.

ARTICULO 63.- EI CECMED dispondra de hasta 15 dias naturales para emitir la Certificacion

de Seguridad Postcomercializacion solicitada. B

CAPITULO XI
DE LOS PROCESOS DE RETIRADA Y/O DEVOLUCION\

ARTICULO 64.- En los casos de las medida sanitaria de seguridad.de la ret?ada y destruccion,
surtiran efecto a partir de los 30 dias naturales posteriores a la fecha.de dictaminada la misma,
lo que permitira que no se inicie un proceso de destruccion dentro del término considerado
para interponer un recurso de apelacién o reclamacion.

] . 4 . -
ARTICULO 65.- En los casos que se reciba un recurso de apelaciéon o reclamacion el
CECMED debera comunicarse a los efectores del sistema‘de la suspension temporal de la
Medida Sanitaria de Seguridad correspondiente. ’

ARTICULO 66.- En los casos que la medida&nitaria de seguridad sea la devolucion para
correccion, surtiran efecto inmediato a partir de la fecha de dictaminada la misma.

ARTICULO 67.- En los casos de las devoluciones, una vez efectuadas las correcciones se debe
informar al CECMED la reincorﬁ'c‘)racién a la cadena de distribucion de las unidades objeto de
esta medida.

ARTICULO 68.- Las operaci &de retirada y/o devolucién seran registradas en el momento
que son llevadas a‘cabo, ‘garantizando la adecuada trazabilidad de la informacion y los
registros estaran disponibles: en caso de inspeccion por el CECMED y por las autoridades
competentes en cuyo territorio el producto es distribuido. Los registros de control de los
procesos de retirada y/o devolucién, asi como la documentacién primaria se conservaran por
un periodo de 5 afios después de aplicada la Medida Sanitaria.

ARTICULO 69.- La direccion técnica de EMCOMED (Empresa Comercializadora y Distribuidora
de.Medicamentos) o de otro distribuidor mayorista, enviara al CECMED el informe acreditativo
de la cantidad de producto a destruir conciliado por lote en un plazo no mayor a 70 dias de
activé&q la Medida Sanitaria de Seguridad correspondiente.

ARTICULO 70.- El fabricante enviara al CECMED un documento acreditativo conciliado con el
distribuidor que evidencie la conformidad de la aplicacion de la medida sanitaria de seguridad
de destruccién segun las regulaciones vigentes.

ARTICULO 71.- El titular o fabricante debe efectuar la revision y evaluacion de la eficacia del

sistema de retirada y destruccion. Se considerara la realizacién de simulacros de retirada en
los casos que proceda.
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ARTICULO 72.- El CECMED se reserva el derecho de decidir si presencia o no la ejecucion de
la medida sanitaria de seguridad orientada.

CAPITULO XlI
DE LAS INFRACCIONES, REGIMEN DE MEDIDAS Y SANCIONES
SECCION PRIMERA

De las Infracciones
o

ARTICULO 73.- Las infracciones por parte de titulares, fabricantes, distribuidores mayoristas,
importadores, exportadores, instituciones donde radican los Sistemas de Vigilancia establecidos
o Dependencias e Instituciones de servicios del Sistema Nacional de Salud, consistiran en:

a)

b)

c)
d)

e)
f)

a)
h)

El incumplimiento de las disposiciones reguladoras y normativas vigeng&onstituyendo un
riesgo inminente o grave o inaceptable para la salud publica.

Modificar o cambiar por parte del fabricante o titular del Registro Sanitario cualquiera de las
condiciones en base a las cuales se otorgd el mismo, sin haberlo solicitado tal como
establece la regulacién vigente.

Aportar datos fraudulentos o no aportar los datos neceQrios,que por razones sanitarias de
seguridad estén obligados a suministrar.

La realizacion inadecuada de actividades informativas.y de persuasion desplegadas por
fabricantes y distribuidores con objeto de inducit’ a la prescripcion, el suministro, la
adquisicion o la utilizacion de medicamento

Dificultar o impedir la labor de inspeccion, realizacion de pruebas, investigaciones o
examenes necesarios.

La fabricacién, importacion, exportacion y distribucién de medicamentos sin disponer de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para ello.

La fabricacion, importaciéﬁ‘,‘ exportacion, distribucion, dispensacion y promocion de
medicamentos sin disponer de Registro Sanitario u otra autorizacion del CECMED para ello.
La fabricacion, venta o'estimulacion para la venta, donacion, distribucién, almacenamiento,
trafico, posesion, importa 'é&exportaeién de productos defectuosos o de calidad inferior a
los estandares establecido

La fabricacion, venta o_estimulacion para la venta, donacién, distribucién, almacenamiento,
trafico, posesion, importacion, exportacion de productos fraudulentos, adulterados.

La fabricacion, tréfico, venta y ocultamiento de cualquier equipo, componente o instrumento
con el objetivo de producir productos médicos fraudulentos.

La copia, reproduccion, alteracion, impresion, transferencia, remocion del etiguetado de un
producto genuino con el objetivo de falsificarlo.

Consignar.-en el rotulado de los envases un numero de Registro Sanitario que no
corresponde al producto registrado.

Nwonsignar en el rotulado de envases de los productos farmacéuticos la informacion
declarada y/o aprobada en el Registro Sanitario.

Sobrerotular los productos. Ocultar o tachar. informacion original en los rotulados o insertos
al colocar las etiquetas adhesivas e impresiones

Fabricar, almacenar, comercializar importar o distribuir productos con formas de
presentacion o material de envase no autorizados.

Fabricar, importar, almacenar, comercializar o promocionar productos fabricados por una
empresa distinta a la autorizada.

Comercializar productos sin el prospecto o inserto, cuando corresponda, 0 no consignar en
éste la informacion aprobada en el Registro Sanitario.
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r) Comercializar muestras médicas, productos provenientes de licitaciones publicas o
adjudicaciones directas, o aquellas que ingresaron al pais como de uso personal.

s) Fabricar, importar, almacenar, comercializar, distribuir, dispensar o expender productos
contaminados, en mal estado de conservacion, de procedencia desconocida, falsificados o
adulterados.

t) Almacenar, distribuir, expender o dispensar productos con fecha de expiracién vencida.

u) Comercializar fabricar y almacenar productos, que requiriéndolo de conformidad con lo
dispuesto en el presente Reglamento, no consignen en el rotulado de sus envases fecha de
vencimiento.

v) Ocultar deliberadamente informacion referida a las reacciones adversas, colaterales y
efectos secundarios de los productos que fabrican, importan o comercializan B

ARTICULO 74.- Se consideraran circunstancias agravantes las siguientes:

a) Elincumplimiento de Medidas Sanitarias de Seguridad emitidas por el CECMED.
b) Lareincidencia en la comision de Infracciones. \

SECCION SEGUNDA Yy
Del régimen de medidas y sancCiones

ARTICULO 75.- Sin prejuicio de la competencia atribuida a otras autoridades, corresponde al
Ministerio de Salud Publica (MINSAP) y al Centro_para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), adaptar las=Medidas Sanitarias de Seguridad y
aplicar las sanciones a que haya lugar conforme’ a p previsto en este Capitulo y en la
legislacioén vigente. R,

ARTICULO 76.- Las Medidas Sanitarias de Seguridad y Sanciones tienen por objeto prevenir e
impedir que por violacion de lo previsto en. el presente Reglamento, pueda ponerse en riesgo la
salud individual y colectiva de la poblacion-y se aplicaran de acuerdo a los procedimientos
establecidos en las disposicioné‘é complementarias emitidas por las autoridades relacionadas
en el Articulo anterior.

ARTICULO 77.- EI CECM \iseminaré las medidas adoptadas utilizando canales de
comunicacion aprop,kqjos, tale mo:

Canales de comunicacion:

a) El etiquetado oficial establecido (envase primario, envase secundario, literatura interior o
prospecto; hoja.informativa o0 monografia y resumen de las caracteristicas del producto).

b) Informe de Peritaje Farmacéutico.

¢) ~Informe:de-inspeccidn.

d) Carta de respuesta a quejas y reclamaciones.

e) Cwunicaciones de Riesgo.

f) Carta de Advertencia dirigida a titulares fabricantes, distribuidores mayoristas, importadores,
exportadores, Sistemas de Vigilancia establecidos u otras instituciones del Sistema Nacional
de Salud o no, motivadas por el incumplimiento de regulaciones vigentes.

g) Resoluciones.

h) Carta de notificacion directa a titulares, fabricantes, distribuidores mayoristas, importadores,
exportadores Sistemas de Vigilancia establecidos u otras instituciones del Sistema Nacional
de Salud o no.

i) Boletines disponibles por via impresa, correo electronico (Ambito Regulador e
INFOCECMED) o en la pagina Web en Internet.
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i) Articulos cientificos.

k) Advertencias publicas en medios de difusion masiva (prensa escrita, radio, television o en
Internet).

I) Notas Informativas.

ARTICULO 78.- El CECMED podra aplicar las siguientes Medidas Sanitarias de Seguridad
preventivas en caso que exista 0 se sospeche razonablemente la existencia de: Riesgo
inminente y grave para la salud:

a) Laretencion de lotes del producto o todo el producto del mercado.

b) Puesta en cuarentena.

c) Clausura temporal parcial o total de las actividades o servicios.

d) Clausura del establecimiento farmacéutico de forma temporal, parcial o total.
e) Emision de Carta de Advertencia.

Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata ejecucién, tendran un caracter
preventivo y se aplicaran sin prejuicio de las sanciones a que haya lugar..Cuando proceda se
levantaran cuando se compruebe que han desaparecido las causas:que la originaron.

ARTICULO 79.- EI CECMED en uso de sus facultades procedera a reslizar:

a) Inspecciones y toma de muestras. WV Y
b) Pruebas, investigaciones o exdmenes necesarios.
c) La vigilancia de los productos bajo sospecha de riesgo-para la salud publica.

ARTICULO 80.- EI CECMED considerara el*“mantenimiento del estatus al Registro Sanitario o
del régimen de la comercializacion” en caso de: Riesgo aceptable en todas las condiciones
de uso, y adoptara las siguientes medidas.

a) Inclusion de informacion en el resumen de las caracteristicas del producto, la hoja informativa
y prospecto. - .

e Introduccion de informacion para aclarar especificidades de las reacciones adversas,
brindando recomendaciones para el tratamiento de las mismas.

e Introduccion de nueva acion para aclarar la forma apropiada de utilizar el producto
y su administracion g' utilizacion de bajas dosis, terapias alternativas o uso
concomitante con otro medicamento con el objetivo de prevenir riesgos.

b) Se comunicara la informacién necesaria sobre esta introduccion o ante la evidencia de que
se han producido sospechas infundadas o la ausencia de riesgos para la salud publica, asi
como la adopcion de medidas adicionales para prevenir los riesgos.

c¢) Liberacion de'lote(s) del producto del mercado o todo el producto del mercado retenidos o en
cuarentena.

ARTICULO 81.- El CECMED podra aplicar la medida de “modificacion al Registro Sanitario o
aItera&)n del régimen de la comercializaciébn” en caso de: Riesgo solo aceptable en
determinadas condiciones de uso.

Modificaciones:

a) Reduccion de la dosis recomendada.

b) Restriccién de indicaciones terapéuticas.

c) Eliminacién de una o mas indicaciones.

d) Introduccibn de nuevas reacciones adversas, contraindicaciones, advertencias,
precauciones o interacciones medicamentosas.
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e) Eliminacién de informaciones.

f) Restriccion a ciertos grupos de poblacién.

g) Recomendacion de la realizacion de pruebas de seguimiento clinicas o analiticas.
h) Restriccién del nivel de dispensacion:

e Uso exclusivo de hospital.

e Venta por receta médica.

e Uso por servicios determinados.

e Medicamentos de especial control.

e Programas de monitoreo intensivo o de uso compasivo.

i) Restriccién del nivel de prescripcion a determinadas especialidades.

i) Restriccién de ciertas presentaciones.

k) Cambios en la forma farmacéutica.

) Cambios en el envase.

m) Modificacion de la presentacion.

n) Cambios en la formulacion:

e Cambios en la composicion N
0) Cambios en el almacenamiento o forma de preparacion. Ny

Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata ejecucién, tendran un caracter
paliativo y se aplicaran sin prejuicio a las medidas sanitarias de seguridad y de las sanciones a
que haya lugar de acuerdo a las regulaciones vigentes.

v
ARTICULO 82.- El CECMED podréa aplicar otras Medidas Sanitarias de Seguridad en caso de:
Riesgo inaceptable en todas las condiciones de uso.’

En el caso que: U,

a) Resulte ser nocivo o no seguro enas condiciones normales de empleo.

b) Resulte no ser terapéuticamente. eficaz.

c) Por cualquier otra causa que.suponga un riesgo previsible para la salud o seguridad de las
personas. o,

d) Muestre una relacion beneficio - riesgo desfavorable.

Medidas Sanitarias de.Seguri d\
\

a) Retirada de Iote&del producto del mercado.

b) Retirada del-producto o ingrediente farmacéutico activo del mercado. Puede ser a solicitud
del titular del registro’o por mandato legal. Esta medida puede traer consigo la Suspension o
cancelacion del Registro Sanitario o Registro Sanitario Temporal.

c) Destruccién del’producto.

d) Devolucién al fabricante para correccion.

e)< Clausura‘temporal o permanente, parcial o total de las actividades o servicios.

f) Clausura del establecimiento farmacéutico de forma temporal o permanente, parcial o total.
Esta-medida trae consigo en todos los casos la pérdida de la LSOF, el retiro de la misma y
la revocacioén de los certificados de cumplimiento de las Buenas Practicas correspondientes
gue hayan sido emitidos y se encontraran vigentes. A los productos fabricados sin LSOF se
les aplicard en principio, lo establecido en el inciso d) de este articulo, a reserva de que
posteriormente se decida otra medida.

ARTICULO 83.- EI CECMED podra imponer las sanciones ante las evidencias de
circunstancias agravantes o por las infracciones de lo previsto en el presente Reglamento por
parte de Titulares, Fabricantes, Distribuidores Mayoristas, Importadores, Exportadores,
Instituciones a las que se subordinan los Sistemas de vigilancia establecidos, Dependencias e
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Instituciones de Servicios del Sistema Nacional de Salud que se encuentran bajo el alcance de
esta disposicion, las cuales consistiran en:

Sanciones:

a) Suspension o cancelacién del Registro Sanitario o Registro Sanitario Temporal.
b) Suspension o cancelacién de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas para la
Fabricacion, Distribucion, Importacién y Exportacion.

CAPITULO XIlI
DE LAS RECLAMACIONES Y APELACIONES

ARTICULO 84.- Los Titulares, Fabricantes, Distribuidores Mayoristas, Importadores,
Exportadores, Instituciones donde radican los Sistemas de -Vigilancia & establecidos,
Dependencias e Instituciones de servicios del Sistema Nacional de Salud,%ﬂn corresponda,
pueden interponer recurso de reclamacion de acuerdo a lo establecido’ en‘el Anexo 3 de las
Buenas Pricticas Reguladoras Cubanas vigentes.

4
CAPITULOXIY %,

DISPOSICION-GENERAL
UNICA: Los aspectos recogidos en este-reglamento son generales, por lo que deberan

seguirse las disposiciones reguladoras que efecto se dicten y que complementan lo
expuesto en este documento.

31



ANEXO 1

MODELO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE FALLAS DE CALIDAD Y EFECTIVIDAD
A MEDICAMENTOS.

[ | NOTIFICACION DE SOSPECHA DE FALLA DE CALIDAD O EFECTIVIDAD TERAPEUTICA A MEDICAMENTOS | ]
Ministerio de Provincia: Municipio:
Salud Publica
Medicamento con sospecha de falla de INFORME CONFIDENCIAL
calidad o eficacia (*) Fabricante |Posologia |Presentacion y forma | Lote Fecha de Cadigo
(Indicar el nombre genérico y comercial) farmaceéutica vencimiento CUP

Condiciones de almacenamiento en que se encuentra ( ** ) :

(™) En caso de disolucion, indicar datos del disolvente utilizado
(™). Indicar el nimero de unidades de un envase o lote con el problema detectado

NO DEJE DE NOTIFICAR POR DESCONOCER UNA FARTE

DE LA INFORMACION
FALLA DE CALIDAD [ |
Cambio de color [] Reblandecimiento [] Apelmazamiento(Compactaciéon) [ ] Alteracion de unidades
Dificultad para: Disolverse [] Diluirse  [] Resuspenderse ] [ (peso/volumen) ™
Contaminacién visible: Mecanica [] Microbiologica ] Otra contaminacion ]
Problemas en: Enlaetiqueta b rotulo  [] En el envase primario [] En el envase secundario | ™
Otros, Cualquier aclaracion: | |
FALLA DE EFECTIVIDAD [ |
Nombre y apellidos del paciente: Antecedentes Patologicos:
Sexoo M: [ F [
Edad: Peso (Kg) : No. H.Clinica:
Motivo de la prescripcién Posologia Via de administracion Comienzo Final
DIMIA D/M/A
La falla de eficacia motivé:  Aumento de dosis  [] Cambio de tratamiento  [] Incapacidad laboral o escolar [
Agravamiento de la  enfermedad [] Atencion de urgencia [ Ingreso hospitalario [
Prolongacion de la estadia  [] Puso en peligro su vida []
Desenlace de la falla de eficacia Recuperado [] En recuperacion [ Recuperado con secuelas L]
No recuperado  [] Mortal 0 Desconocido L]
Medicamentos concomitantes Fabricante Lote |Dosis, frecuencia y vig-echa d4g Comienzo Final
(Indicar el nombre genérico y comercial) de administracién  pncimien D/MIA D/NM/A

Observaciones adicionales ( En caso de antimicrobianos, resultados de pruebas complementarias en el paciente):

Notificador: Personal de Salud

Nombre y apellidos: Unidad que reporta:
Médico: (] Estomatologo: [ Direcciéon, Teléfono, E-mail::
Lic. Farmacia: [ Téc. Farmacia: [
Lic. Enfermeria: [ Enfermera(o): |
Otro (indicar): | |
Firma Fecha PARA USO DEL CECMED
INSTRUCTIVO AL DORSO Cadigo ATC:
No.Registro Sanitario:

No. Notificacion:

Par favor, margue con una cruz si considera que es posible enviar muestras: [
Por favor, margue con una cruz si necesita mas planillas: [
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@ MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

Correo electrénico: vigilancia@cecmed.cu

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DE LA BOLETA PARA LA NOTIFICACION DE

SOSPECHAS DE FALLAS DE CALIDAD Y EFECTIVIDAD A MEDICAMENTOS

INFORME CONFIDENCIAL # v

La boleta electrénica esta compuesta por dos partes fundamentales: Fallas-de:Calidad y Fallas
de Efectividad. Los datos deberan ser llenados, marcados o seleccionadoS en un orden légico.

1)
2)
3)

4)

5)

6)
7

N

Por favor notifique todas las fallas de calidad y efectividad’érapéutica a los
medicamentos, vacunas, derivados de la sangre.

Indiqgue el medicamento al que se atribuyen las fallas:.de calidad o efectividad
terapéutica. y’

No deje de notificar por solo sospechar que las fallaﬁe cplidad o efectividad terapéutica
estén relacionados con el medicamento.

Indicar la falla de efectividad terapéutica.de acuerdo-a las indicaciones del Formulario
Nacional de Medicamentos (ej.: falla de la inducc’.‘m anestésica, falla del tratamiento del
dolor).

En caso de fallas de efectividad terap&ica, indique la posologia, frecuencia, via de
administracion y el motivo de la.indicacion.

Debe poner en observaciones adicionales cualquier dato de interés que crea importante.
No deje de indicar la posjp\ilidad de enviar muestras del producto.

i,

RN
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ANEXO 2

MODELO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE MEDICAMENTOS FRAUDULENTOS.

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE MEDCAMENTOS FRAUDULENTOS

Ministerio de Fravincia: Municipic:
Salud Publica

Medicamento con sospecha de actividad INFORME CONFHDENCIAL
Fraudulenta Fabricants Dosis Prasantacian vy Lote | Wence
{Mombre ganarko o comerclal) forma farmacédutica

NG DEJE DE NOTIFICAR POR DESCONOCER UNA PARTE
DE LA INFORMACION

MEDICAMENTO FRAUDULENTO [

MNombre, apariancia o caracteristicas generales similares da un producto legitime

El que dad ara contaner ingredientes que no se comesponden con la formulacidn aprobada
El que no contiene la cantidad de principio adivo declarada en la formulacién aprobada

El que utiliza materiales de envasae y embalaje impresos diferentes a los aprobados

El que no proviens del titular vio del fabricante aprobado en su registra
Dfros, Cualquier aclaracin:

Método de deteccitn utilizado:  Inspeccion visual O] Pruehas de Laboratoric (] Investigacion O
Otros, Cualquisr aclaracion: |

a0oa0o

Lugar donde fue detectado Instalaciones de produccion [ Distribuidor Farmadia
al medicamento Unidad asistencial de atencién primaria o secundarna O O

Otros, Dates del lugar:
Notificador: Parsenal de Salud

MNombre v apallidos: Unidad que reparta;
Médico: = Estomatilog o = Direccian, Teléfona, E-mail:;
Lic. Fammacia; Téc. Farmacia
Lic. Enfermeria; &= Enfemmeraic): ]
Otro (indicar) - = _ - —
Firma Fecha PARA USO DEL
INSTRUCTIVO AL DORSO CECMED
Codigo ATC:
Mo, Motificacion:
For favaor, marque con una cruz si considera que es posible enviar muestras: |

Por favor, marque con una cruz si necesita mas planillas: O
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® MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

Correo electrénico: vigilancia@cecmed.cu

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DE LA BOLETA PARA LA NOTIFICACION:DE

SOSPECHAS DE MEDICAMENTOS FRAUDULENTOS & -
(

INFORME CONFIDENCIAL J

En la boleta electrénica los datos deberan ser llenados, marcados o selec 'Mos en un orden
I6gico.

1) Por favor notifique todas las sospechas de medicamentos fraudulentos, vacunas o
derivados de la sangre.

2) Indique el medicamento al que se atribuye. \ ?,W
3) No deje de natificar por solo sospechar o no disponer de toda la informacion.
4) No deje de indicar la posibilidad de enviar,@uestras del producto.
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ANEXO 3 TIPOS DE RETIRADA SEGUN CLASE

RETIRO CLASE

NIVEL DE £ .
URGENCIA DEFECTOS TIEMPO DE ACCION PROFUNDIDAD ACCION
Defecto tipo | Pacientes consumidg&es

Producto fraudulento | Exige una accion inmediata, | Implica contactar y llegar hasta el | Todos los productos son

resultante de una|incluso fuera de horario|100 % del consumidor o usuario |retirados de inmediato, segun

fabricacion, envase, |laboral. La retirada se hard|individual abarcando ademas las | el Plan de Aviso emitido por el

distribucién fraudulenta o|dentro de las 24 horas |etapas intermedias de | CECMED.

conteniendo  materiales | posteriores a la notificacion, | distribuidores mayoristas Y

falsificados. con un seguimiento cada 1 6 |unidades minoristas. Inspectores del CECMED

2 horas verificaran para determinar el

URGENTE Serie de eventos | Durante los dias y horarios |En‘ este caso los servicios de |cumplimiento de lo dispuesto.

adversos graves. no laborables se rendira la JarrM%visarén los registros

informaciéon a través de Iosf de recetas en el periodo de

Incumplimiento de | Puestos de Mandos | distribucion del producto y se

especificaciones de | Provinciales de Salud Publicasinformara al médico que Ilo

calidad con|y Centros de Control de los |prescribié, con el objetivo de

consecuencias  graves | Distribuidores qu'oristas al{identificar a los pacientes que se

para la salud de la|Puesto de .Mando  del|le dispensé el medicamento.

poblacion. CECMED.

,\ N\
ii: }
-
.
s
4

36




0€

ANEXO 3 (Continuacién)

RETIRO CLASE I

NIVEL DE £
URGENCIA DEFECTOS TIEMPO DE ACCION PROFUNDIDAD ACCION
Defecto Tipo Il Unidades minori§@s
URGENTE . - } .
Eventos adversos | Exige una accion dentro de 48 | Se contactara el 100 % de|Todos los productos seran
moderados o serie de|horas. El seguimiento debera |los destinatarios del proeducto | retirados, segun el plan de
casos. hacerse cada 8 horas|hasta el nivel.de unidades |aviso emitido por el CECMED.
posterior a su inicio. minoristasv
Incumplimiento de | Se estableceran horarios para Inspectores del CECMED
especificaciones de|reportar a través de los|Implica llegar hasta el nivel |verificardn para determinar el
calidad con riesgo | Puestos de Mando | previo./ “al..-consumidor o | cumplimiento de lo dispuesto.
moderado para la salud | Provinciales de Salud Publica4 usuario, las unidades
de la poblacion. y Centros de Control des(los NnTpistas y abarca ademas
Distribuidores Mayoristas al |los distribuidores mayoristas
Puesto de Mando=. del|intermedios.
CECMED. A 3
RBIIQO CLASE Il
NIVEL DE DEFECTOS TIEMPO.DE ACCION PROFUNDIDAD ACCION
URGENCIA
Defecto Tipo I f\‘ N Unidades minoristas
Incumplimiento de ”Rggujegz accion en un lapso|Se contactara el 100 % de|Se adoptardn las medidas
especificaciones de|de b dias. los destinatarios del producto | pertinentes de acuerdo al caso
calidad que no pongan _en ' hasta el nivel de unidades|emitidas por el CECMED.
NO riesgo la salud “de™ la minoristas.
URGENTE poblacion.

Implica llegar hasta el nivel

previo al consumidor o
— N us_uar?o, las unidad(?s
minoristas y abarca ademas
los distribuidores mayoristas
B intermedios.
4
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ANEXO 4
COMUNICACION DE MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD

® MED , -~
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS COMUNICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD
inisterio de Saly ublica de Cuba . ) :; ;i )
No. Fecha: Hora: . )
Dirigido a:
Producto / Titular / Fabricante: Lote (s): % |Vence:

INSTRUCCIONES

Medida Sanitaria de

Seguridad

Retener Si( ) No ( ) | Clasificacion orientada para el retiro: Clase |l ( ) Clasell () Clase lll ( )
Retirar Si( ) No ( ) |Tiempo de-accion
Liberar Si( ) No ( ) Profuﬁ&dag‘. N
Devolver Si( ) No ( )
Voluntaria () Urgente () No Urgente ()
Tipo de retirada
Por mandato legal () N Total () Parcial ()

Causas que originaron la Medida Qnit@

Observaciones:

4

> 4" 4B
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