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INSTRUCCION No. :f /2019

Examinando, el potencial emergente de medicamentos, terapias y tecnologias
innovadoras para ayudar a mejorar la salud y la calidad de vida de la poblacion, extender
la esperanza de vida y reducir la progresion de una enfermedad o incluso con la
probabilidad de curar.

Considerando, las brechas regulatorias que desafian la implementacion de vias

regulatorias optimizadas que alienten el desarrollo y faciliten las evaluaciones del dossier

para la autorizacién de comercializacion; se hace necesario establecer nuevos enfoques

regulatorios que estimulen la innovacion, proporcionando los incentivos apropiados para

. las actividades de investigacion y desarrollo de medicamentos innovadores que aborden
»f?necemdades terapéuticas reales.

La\"' Resolucion No. 47/2014 del 30 de mayo de 2014, aprueba y pone en vigor la
\ Regulacmn G 72-14 “Principios y polmca de las Buenas Précticas Reguladoras Cubanas”,
/la cual dispone en el Apartado 3, inciso h, diferentes direcciones para el “F ortalecimiento
~de las decisiones basadas en la Ciencia Reguladora”.

"El CECMED como parte de su Plan de Desarrollo Estratégico, la implementacion de las

Buenas Précticas Reguladoras y en contribucion a la eficiencia de la investigacion e
innovacién nacional, regional y/o global en la esfera de su competencia, con los mas
elevados estandares internacionales vigentes, ha creado la Oficina de Innovacion,
mediante Resolucién No. 161 de fecha 13 de diciembre del afio 2019, con la mision de
propiciar e impulsar la innovacion de proyectos biofarmacéuticos, mediante la
orientacién y acompafiamiento regulatorio desde la concepcion del proyecto innovador,
integrando la investigacion cientifica al marco regulatorio, apoyando y gestionando la
estrategia de desarrollo de los productos, segtin corresponda.

La iniciativa que se declara a través del presente instrumento juridico, consta de una
visién estratégica, objetivos, agenda y un proceder de trabajo que posibilitara la
implementacién de los requerimientos vigentes exigidos, segun se manifiesta en la
presente Instruccién. Para la implementacion de la Oficina, se establecen la Vision,
Objetivos, Funciones y Agenda Estratégica de Trabajo de la Oficina de Innovacion del
CECMED, para lo cual:



INSTRUYO

PRIMERO: Visién de la Oficina de Innovacién del CECMED

La vision de la Oficina de Innovacion es que la Agencia Reguladora cuente con la
herramienta propicia y sea lider para impulsar la innovacion biofarmacéutica tanto a nivel
nacional, regional y global y promover el desarrollo de medicamentos, terapias y servicios
innovadores, considerados prometedores en el tratamiento de enfermedades transmisibles
y no transmisibles que atin no tienen cura o tratamiento conocido.

SEGUNDO: Objetivo de la Oficina de Innovacién del CECMED

Propiciar orientacién y acompafiamiento regulatorio desde la concepcién del proyecto
innovador, facilitando un didlogo temprano entre los Investigadores y la Agencia
Reguladora, apoyando el desarrollo eficiente y el registro oportuno de productos
terapéuticos innovadores, segun corresponda y sobre la base del contexto respectivo, con
el fin de fortalecer:

a) una mayor coordinacién entre la autoridad regulatoria y los actores relevantes en
el proceso de aprobacion sanitaria, segin corresponda, en la formulacion,
~._implementacion y/o apoyo cientifico-técnico de proyectos y/o productos innovadores;

b la translacion de los avances cientificos en productos innovadores que cumplan
\ con los estandares regulatorios establecidos;

<) la armonizacién de las recomendaciones y los analisis desarrollados por los
~especialistas para identificar las brechas entre la revision de la informacion necesaria para
satisfacer los requerimientos regulatorios y las evidencias cientificas del proceso de I+D
““de los productos para su uso en humanos, tomando en cuenta los contextos y prioridades
nacionales y regionales.

d) un entorno regulatorio basado en la ciencia que respalde al sector biomédico y
brinde mayor coherencia y orientacion a la innovacion nacional sobre los procedimientos
de autorizacion en los paises de mas alto nivel regulatorio.

TERCERO: La Oficina de Innovacién del CECMED tendra las siguientes funciones:

a) Definir adecuadamente aquellos productos y servicios que son innovadores ya que
contribuyen de manera significativa al progreso terapéutico de una enfermedad en
particular, aportando ventajas frente a otras opciones terapéuticas existentes; (ii) ofrecen
nuevas oportunidades terapéuticas en enfermedades donde no existe un tratamiento
efectivo o en subgrupos de pacientes con necesidades médicas no cubiertas y (iii) son
catalogados como productos o servicios de primera prioridad regulatoria;

b) Propiciar un acompafiamiento regulatorio del proyecto innovador, con la
integracion de la investigacion cientifica al marco regulatorio, apoyando y gestionando la
estrategia de desarrollo de los productos;

C) Reconocer la necesidad de facilitar la traduccion de los avances cientificos en
productos innovadores que cumplan con las normas regulatorias adecuadas;



d) Promover y apoyar la investigacion y desarrollo de nuevas alternativas
terapéuticas que respondan a las necesidades y prioridades del sistema nacional de salud
y de la sociedad cubana.

e) Promover un uso eficiente de los recursos disponibles, reduciendo la carga
reguladora y la duplicacién de esfuerzos;

f) Mejorar los tiempos de aprobacion de la aplicacion para los productos
innovadores;
2) Integrar el apoyo regulatorio al disefio eficiente de los medicamentos y terapias

ajustando la complejidad del desarrollo de la investigacion cientifica sin comprometer la
integridad reguladora;

h) Coordinar y promover el didlogo entre cientificos y reguladores mediante un
analisis caso a caso y/o encuentros presenciales, seglin sea necesario, para asegurar un
transito facilitado, garantizando la calidad, eficacia y seguridad del producto innovador;

i) Asegurar la coordinacion con Agencias de medicamentos regionales y de la UE,
" posibilitando la orientacion de la innovacién nacional hacia los procedimientos de
\ autorizacion en esos paises.

, CUARTO: Agenda Estratégica de la Oficina de Innovacion

" La Oficina tiene su agenda estratégica alineada con las prioridades establecidas por el
Sistema Nacional de Salud de Cuba y la Organizacion Mundial de la Salud, entre las que

se encuentran:

= Resistencia Antimicrobiana

= Diabetes

= Alergia

= Enfermedades neurodegenerativas
= Enfermedades cronicas o asociadas al envejecimiento
= Enfermedades respiratorias

= Cancer

=  Vacunas

» Enfermedades Raras o Huérfanas
= Enfermedades autoinmunes

= Enfermedades cardiovasculares

QUINTO: Estructura de la Oficina de Innovacién del CECMED

La oficina se fundamentara mediante un modelo hibrido integrado a la estructura misma
del CECMED, adaptable y que combinara la estructura divisional y funcional del centro,
alineado con las metas estratégicas establecidas por la institucién; y contara como parte
de su actuar, con un mecanismo de coordinacion central, denominado Junta Directiva.



La Junta Directiva de la Oficina de Innovacién estd integrada por:

e Presidente (Director General CECMED, permanente).

» Vicepresidente de Asesoria Regulatoria (Subdirector, permanente).

e Vicepresidente Técnico (Subdirector, permanente).

« Responsable de la Oficina de Innovacion, que presentara las propuestas y
proyecciones a discutir (Secretario Ejecutivo de la Oficina de Innovacion,
permanente).

e Representacion de las areas involucradas, segun corresponda.

La Junta Directiva facilitara la categorizacion y priorizacion de los proyectos o productos
denominados innovadores dentro del esquema de gestion estratégica, mediante un analisis
multidimensional y multidisciplinario.

Adicionalmente, cada unidad estratégica del CECMED podra aportar experticia al analisis
del proyecto o producto innovador, de forma tal que se eviten inconsistencias y
duplicaciones en los analisis, flexibilizando la asignacion de funciones. De esta forma, el
Proyecto o producto innovador podra ser analizado por grupos interdisciplinarios, comités
y comisiones posibilitando la integracién alrededor de especialidades y procesos, con
alto grado de especializacion horizontal y basado en el conocimiento individual. Entre
las limitantes que se deberdn monitorear estrechamente se encuentran la existencia de
una linea de mando difusa, la gestién de los recursos y el cumplimiento de la fecha
limite para el andlisis de los proyectos y productos innovadores.

SEXTO: Atribuciones de la Oficina de Innovaciéon del CECMED

L V), Organizar y coordinar la actividad de asesoria cientifica, de procedimientos y
aspectos regulatorios para el desarrollo de un producto, terapia o instalacion;

b) Organizar y coordinar dentro del CECMED la experticia necesaria para el analisis
del proyecto o producto innovador presentado por el solicitante;

a) Planificar, convocar y coordinar las reuniones con el solicitante, de considerarse
necesario;

b) Posponer la celebracion de una reunién ya convocada, cuando concurra causa de
fuerza mayor;

¢) Proporcionar el formulario adecuado para la solicitud de asesoria de

procedimiento y aspectos regulatorios;

d) Cursar las invitaciones que correspondan a expertos externos en temas
relacionados;

e) Moderar y dirigir el desarrollo de la reunion, enfocarse en aspectos regulatorios,
proporcionar respuestas sobre calidad, buenas précticas de produccién y aspectos
no-clinicos y clinicos;

f) Dar por terminada la discusion de un asunto, cuando estime que el mismo ha sido
analizado suficientemente o se ha cumplido con el tiempo establecido para el
proceso de asesoria;

g) Elaborar y diseminar entre los participantes las minutas de la reunién seguin

corresponda;

h) Adoptar documento de Asesoria del Proyecto o Producto Innovador con la
aprobacion de los Comités establecidos por el CECMED. De igual forma, sobre los
problemas que requieran atencion inmediata, dara cuenta a dichos Comités segiin
corresponda y cuando asi se decida por la Junta Directiva, para facilitar y



cumplir con la fecha limite para la entrega del Consejo Cientifico solicitado a la
Oficina de Innovacion;
k. velar por el cumplimiento de las funciones y atribuciones de la Oficina.

SEPTIMO: La presente Instruccién surtira efectos a partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Presidente de BioCubaFarma, a todos los Directores de las
empresas y compaifiias farmacéuticas representadas en Cuba, a instituciones de
investigacion y desarrollo, fabricantes, comercializadores, distribuidores, importadores y
exportadores de medicamentos de uso humano, diagnosticadores y equipos y dispositivos
médicos, a titulares de registro de esos productos, a sus representantes; en el MINSAP al
Viceministro de Ciencia y Tecnologia, al Director de la Direccién de Ciencia e
Innovacion Tecnoldgica y al Director del Departamento de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias; asi como a todos los directivos del CECMED y a cuantas personas naturales

o juridicas proceda.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del
Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana a los /Cﬁ dias del mes de d‘”’é‘wf‘ff//d del afio 2019.
“Afio 61 de la Revolucum

{Rafael B. Pérez Cristis
Director L



