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1. Generalidades.

La necesidad de brindar informacién activa para dotar de transparencia las actividades del
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED) estan
establecidas en las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas, lo que parte del
reconocimiento de la importancia de que una Autoridad Reguladora de Medicamentos
(ARM) ponga a disposicion de la comunidad cientifica y el publico en general
informacion que recibe y genera, en beneficio de regulados, reguladores y de la
sociedad.

Muy particularmente son relevantes los documentos que presentan el resultado de su
evaluacion de un producto para la comercializacion, 1o que comprende las indicaciones,
poblaciones de pacientes a las que va dirigido, advertencias, y otras, basados en las
informacién disponible sobre seguridad y eficacia.

Hace varios afios en la Unién Europea esta establecido al respecto, lo que se conoce
como “Resumen de las Caracteristicas del Producto”, el que como documento publico es
de importancia relevante y se recomienda que sea confeccionado por las ARM porque:

e ofrece una prueba concreta de que se ha realizado el trabajo de evaluacion,

e describe el punto de vista oficial sobre el uso cientificamente justificado de un
medicamento, ofreciendo al mismo tiempo la oportunidad, a los que tengan
informacién u opiniones diferentes, de plantear su punto de vista y brindar
elementos que ayuden a la discusion y elaboracion de actualizaciones de la
informacién oficial,

e presenta areas de incertidumbre que todavia persisten sobre las caracteristicas de
un medicamento,

e ofrece un material sélido de referencia para monitorizar y controlar las actividades
de promocién y publicidad para todos los profesionales y entidades interesadas,

e contribuye de manera substancial al uso racional de medicamentos y a involucrar
de manera eficaz los profesionales y la sociedad en la discusién ‘informada’ sobre
medicamentos,

e brinda visibilidad y credibilidad al trabajo de la autoridad reguladora.

En esta regulacion se establecen los requisitos metodologicos, organizativos y
estructurales de toda la informacién que el CECMED publicard en su condicién de ARM
mediante vias como la Intranet, Ventanas en el Portal de Salud Infomed, Sitio WEB,
boletines de forma electronica e impresa. Por su alcance es aplicable en todo el ambito de
regulacion y control del CECMED, haciendo énfasis en la informacion sobre los productos
autorizados.

2. Definiciones.

Informacion publica: Se refiere a la que debe darse a conocer dentro y fuera del
CECMED a solicitantes de tramites, investigadores, funcionarios y a la poblacién en
general, y que trata sobre estructuras, procesos y resultados de la actividad de regulacién
y control de todos los productos incluidos en el alcance de la ARM Cubana.

Resumen de las caracteristicas del producto (RCP): Informacion de un medicamento
elaborada por el CECMED una vez que se evalla y aprueba para la comercializacion
como base de la informacién a los profesionales de salud, para que el mismo sea
prescrito, dispensado y utilizado de forma racional, segura y efectiva.
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3. Informacién a publicar por el CECMED y sus caracteristicas.
La informacién a publicar por el CECMED y sus caracteristicas son las siguientes:
3.1 Sobre la misidn, vision, funciones y organizacién del CECMED, compuesta por:

e Acceso a la descripcibn de misién, vision, y documentos sobre
funciones y organizacion

¢ Organigrama con los nombres de los funcionarios y especialistas que
ocupan los cargos

3.2 Base legal vigente para el funcionamiento del CECMED vy su interrelacion con los
regulados.

Parte importante de esta informacién se refiere a documentos que respaldan el derecho
de los regulados tales como Mecanismos de Apelacion, Instructivos de Llenado, Planillas
de Solicitud, contenido de los Expedientes de Solicitud de Tramites y otros. Esta
informacién debe incluir al menos los siguientes elementos:

Breve descripcion del asunto legislado/ regulado
Numero y fecha del instrumento legal que lo aprob6é
Fecha de implementacion

Acceso al documento legal integro

3.3 Procedimientos que muestran como procede el CECMED con las solicitudes de
tramites y otros aspectos de sus procedimientos internos que pueden ser de interés
publico.

Los mismos consisten en los procedimientos, instructivas y otros documentos que
describen los mecanismos y forma de trabajo del CECMED como sus procedimientos de
evaluacion, emisién de certificaciones, listas de chequeo, Manual de Calidad y otros, y
comprendera basicamente los siguientes elementos:

e Breve descripcion del asunto que se normaliza
e Fecha de aprobacion y de implementacion
e Acceso a los documentos integros

3.4 Informacién publica sobre plazas en convocatoria por el CECMED. Estara
compuesta al menos, por los siguientes elementos:

Nomenclatura de la plaza
Requisitos

Contenido

Salario

Criterios para la seleccion

3.5 Estadisticas de interés/ informe de actividad.
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Con una frecuencia maxima anual se publicardn elementos que permitan dimensionar el
trabajo realizado por el CECMED. Su contenido minimo es el siguiente:

Numero de productos con comercializacion autorizada por tipo de
autorizacion

Numero de establecimientos con licencia otorgada y/o renovada
Numero de lotes liberados

Numero de establecimientos inspeccionados por tipo de operacion
farmacéutica

Numero de ensayos clinicos autorizados

Numero de ensayos clinicos auditados

Numero de importaciones autorizadas

Numero de donaciones autorizadas

Numero de productos con calidad verificada en los laboratorios

Numero de violaciones sancionadas

Numero de sanciones aplicadas

Numero de lotes/ productos retirados

Numero de alertas emitidas

Documentos reguladores emitidos

Campos o esferas sobres las que se estan desarrollando regulaciones
Eventos cientifico-técnicos organizados

Docencia impartida

3.6 Concepto de confidencialidad y relacion de documentos considerados
confidenciales, de existir, consistente en:

Acceso a la definicion de confidencialidad

Nombre y tipo de documentos con su instrumento legal y fecha de
aprobacion e implementacion

Acceso al documento de acuerdo con los niveles de restriccion
establecidos

3.7 Informacion sobre los expertos, comisiones de expertos y grupos de trabajo
permanentes.

La misma contendré al menos, los siguientes elementos:

Nombre de la comisién o grupo con sus siglas, si procede

Nombre del presidente, vicepresidente, secretarios y miembros, segun
proceda y numero y fecha de la resolucién de nombramiento

Acceso a las bases para la captaciéon y evaluacién de expertos

Acceso a los procedimientos para el trabajo de los expertos que
incluyen el manejo de conflicto de intereses y la confidencialidad de los
mismos

Declaraciones de ausencia de conflicto de intereses de expertos, las
que comprenderan:

Nombre del experto

Campo de experticia
Fecha y contenido integro de su declaracion
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3.8 Medidas sanitarias de seguridad tomadas.

La publicacion de las medidas sanitarias de seguridad incluird basicamente, los siguientes

aspectos:

Nombre del producto, nimero de lote y cantidad de producto segun
proceda, compafiia y/o institucion sobre la cual recae la medida

Tipo de medida y razones por las cuales se aplica

Numero y fecha de la resolucién que la aprobé

Acceso al documento integro

3.9 Decisiones de autorizacion de comercializacion.

Se publicaran, entre otros, los siguientes aspectos:

3.9.1 Lista acumulativa actualizada de los productos autorizados (Contempla productos
registrados, con autorizacién de comercializacién temporal y cualquier modalidad
vigente de autorizacion y sus modificaciones). La informaciéon minima que debe
contener la lista es la siguiente:

Nombre del producto (comercial y genérico)
Forma farmacéutica

Fortaleza

Presentacion

Fabricante y pais

Numero de registro o autorizacion

Fecha de autorizacion

Vigencia de la autorizacién

3.9.2 Informacién actualizada del producto autorizado. De cada medicamento autorizado
se publicara al menos el RCP, compuesto por:

Nombre del producto (comercial y genérico)

Forma farmacéutica

Fortaleza

Presentacion

Fabricante y pais

Numero de registro o autorizacion

Fecha de autorizacion

Composicion en términos de ingredientes farmacéuticos activos y
excipientes que puedan ocasionar efectos indeseables

Indicaciones terapéuticas

Contraindicaciones

Precauciones

Advertencias especiales y precauciones de uso

Efectos indeseables

Posologia y modo de administracion

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de
interaccion

Uso en embarazo y lactancia

Efectos en la conduccién de vehiculos/ maquinaria
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3.9.21

3.9.2.2

3.9.2.3

e Sobredosis

e Propiedades farmacodindmicas

e Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion,
biotransformacion, eliminacion)

e Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no

utilizable del producto

Plazo de validez

Condiciones de almacenamiento

Titular de la autorizacion

Fecha de aprobacion/ revision del texto

Para expresar la composicidbn se empleardn las denominaciones comunes
internacionales (DCI) y el Sistema Internacional de Medidas y se asumiran las
reglas dictadas en las disposiciones vigentes sobre textos para impresos e
informacion de medicamentos.

El plazo de validez y las condiciones de almacenamiento se expresaran
conforme se establece en las regulaciones vigentes sobre estudios de
estabilidad para el registro.

Los productos biolégicos y biotecnoldgicos incorporaran al RCP las
particularidades para su informacion establecidas en los requisitos vigentes para
Su registro.

3.10 Compafiias autorizadas, nacionales y extranjeras.

Se publicardn las comparfiias nacionales con Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) para la fabricacion, distribucion, importacion y exportacion y las
compafiias extranjeras reconocidas para la fabricacién de medicamentos.

De cada compafiia se informara al menos lo siguiente:

e Nombre

e Direccién

e Condicibn en la que ha sido aprobada (fabricante, distribuidor,
importador, exportador)

e Actividades que puede desarrollar dentro de su condicién

¢ Numero de aprobacién

¢ Fecha de aprobacion

3.11 Decisiones de Autorizacion de Ensayos Clinicos.

Esta informacion debe incluir al menos los siguientes aspectos:

3.11.1 Lista acumulativa actualizada de los ensayos clinicos autorizados (Contempla sus

modificaciones). Los elementos minimos que contendrd es la siguiente:

¢ Nombre del ensayo

Investigador Principal

Patrocinador

Identificacién del producto de investigacion
Forma farmacéutica
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Fortaleza

Fabricante y pais
Numero de autorizacion y
Fecha de autorizacion

3.12 Listado de los tramites en proceso de autorizacion.

Esta informacion aplica para las autorizaciones de comercializaciéon, las licencias de
compafiias y las autorizaciones de ensayos clinicos y comprenderd al menos, los
siguientes aspectos:

Nombre del producto, compainiia, ensayo

Tipo de tramite/ cédigo

Fecha de solicitud

Estado del tramite

Estimado de conclusién

Para las solicitudes rechazadas después de la evaluaciéon y para la
cancelacion de tramites se informaran los motivos

3.13 Responsabilidades.

Los directivos del CECMED vy particularmente los que se encuentran a cargo de las
funciones involucradas entre los aspectos a divulgar, son los encargados de recopilar y
estructurar la informacion a publicar, presentandola conforme lo que aqui se establece.
Los responsables de los medios informativos disponibles por el CECMED estableceran la
organizacion y formato con el que internamente se les entregara, asi como su frecuencia
y se encargaran de hacerla disponible en plazos definidos.
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