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EDITORIAL

Con esta cuarta edicién de los Indicadores de Actividad del Centro para el Control Estatal de la
Calidad de Medicamentos, Diagnosticadores, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) se
cierra un ciclo de seis afios (2008-2013) de informacién de los resultados relevantes alcanzados
con el desempefio de los servicios que presta en sus funciones basicas de reglamentacion y
control como muestra de la transparencia del quehacer de esta Autoridad y de su adherencia a las
Buenas Practicas Reguladoras Cubanas. Complementa al “Reporte Anual” que es una relatoria
general de las actividades de cada afio.

Su formato contempla listados, cifras, tablas y graficos que son exponentes por si mismos de la
cantidad y calidad de trabajo realizado en el cumplimiento de su Misién de “Promover y proteger
la salud de la poblacién mediante un sistema de regulacion, fiscalizacion y vigilancia sanitaria
eficaz y transparente, que asegure medicamentos, equipos y dispositivos médicos, servicios y
otros productos para la salud con seguridad, eficacia y calidad”.

Este namero coincide en su publicacion con el Aniversario 25 de la fundacion del antiguo Centro
para el Control de la Calidad de los Medicamentos el 21 de abril de 1989, mediante la Resolucion
No. 73 del Ministerio de Salud Publica, por lo que se suma a la felicitacion a todo su colectivo por
la dedicacion y los logros alcanzados.
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REGLAMENTACION

Indicadores de Actividad CECMED 2013

Reglamentacién

DESARROLLO Y ACTUALIZACION. DISPOSICIONES REGULADORAS MEDICAMENTOS,
DIAGNOSTICADORES, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

NUEVAS DISPOSICIONES

. " . . . Area de
No. Disposicion Resolucién Vigencia Regulacion
Res. CECMED
Regulacion No. 3-2009, Buenas No. 82/09 del 15 1 de Enero de . .
2009 Practicas de Laboratorio Clinico de Septiembre 2010 Diagnosticadores
de 2009
Circular
. CECMED
2009 Cuarentena del plasma como materia No. 1/2009 del 9 9 de Febrero Sangrey
prima en la industria farmacéutica 0. e de 2009 Hemoderivados
de Febrero de
2009
Puntos a considerar en evaluacion
clinica de vacunas terapéuticas en Res. CECMED
cancer y SIDA. Anexo 2 Regulacién No. .
2010 | 27-2000, Requerimientos para ensayos No. 59/20_10 del 5 de Julio de Evaluacion Clinica
ini 5 de Julio de 2010
clinicos fase | y Il con productos en
investigacion nacionales destinados al 2010
tratamiento de cancer y SIDA
Buenas précticas en la transportacion
de productos farmacéuticos e Res. CECMED
ingredientes farmacéuticos activos. No. 79/2010 del .
2010 Anexo 1, Regulacién No. 11-2006, 23 de 1 de Enero de Inspecciones
; . Pl ‘ 2011 Estatales
Directrices sobre Buenas Practicas de Septiembre de
Distribucion de productos farmacéuticos 2010
y materiales
Res. CECMED 31 de
Buenas Précticas para la Fabricacion de | 48/2011 del 1 de - Inspecciones
2011 - : Diciembre de
productos estériles Noviembre de Estatales
2011
2011
Regulacién No. 56/2011. Requisitos Res. CECMED
2011 | para el registro de productos biolégicos | NO: 70/2011 del 25 g: g)(;:;libre MZS%;:L%S;S
conocidos 25 de Abril de
2011
Regulacion No. 55 del 2011. Requisitos Res. CECMED
2011 | para el registro sanitario condicional de | 'NO- 78/2011 del 25 g: (Zjocilibre MES%Z:]%SE)S
medicamentos de uso humano 5 de Mayo de
2011
Regulacion 27/2011. Guia para la Res. CECMED
2011 presentacion de solicitudes de asesoria | No. 94/2011 del 25 de Octubre Registro de
de medicamentos y productos 31 de Mayo de de 2011 Medicamentos
biolégicos de uso humano 2011
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Reglamentacién

Res. CECMED
No. 3/2011 del 27 de
2011 Lista de Familias de Diagnosticadores 27 de Septiembre de Diagnosticadores
Septiembre de 2011
2011
Regulacion 53/2011. Requisitos para el Res. CECMED
2011 ’ registro de m.edicgmentosp No. 36/2011 del 21 de Febrero Registro de
homeopaticos de uso humano 21 de Febrero de de 2011 Medicamentos
2011
. " Res. BRPSP
Regulacién 58/11 Buenas Practicas de . .
2011 Fabricacién de medicamentos No. 97/2011 del | 6 de Junio de Inspecciones
homeopaticos 6 de Junio de 2011 Estatales
2011
Reglamento Interno del Comité de Res. CECMED
2011 E?(pertos de Medicina Natural y No. 117/2011 del | 5 de Diciembre Disposiciones
Tradicional 5 de Diciembre de 2011 Generales
de 2011
Reglamento para la Certificacion de las Res. CECMED 8 de Marzo de
2012 Buenas Précticas en los laboratorios No. 45/2012 del 2012 Diagnosticadores
clinicos 2012-03-08
Lista de normas y guias reconocidas Res. CECMED 8 de Marzo de
2012 | por el CECMED para la evaluacion del No. 44/2012 del 2012 Diagnosticadores
desempefio de los Diagnosticadores 2012-03-08
2012 Reglamento de los Comités Técnicos Egsi%%cl:g/lgg 10 de Enero de Disposiciones
Regulatorios 2012-01-10 2012 Generales
Guia para la clasificacion de las No Res. CECMED .
2012 Conformidades detectadas en No. 60/2012, del 16 dg(ﬁbznl de Herﬁggg:i%gdos
inspecciones a bancos de sangre 2012-04-16
Liberacion de Lotes de Res. CECMED 19 de Abril de
2012 Diagnosticadores. Regulacion No. 60- No. 62/2012, del 2012 Diagnosticadores
2012 2012-04-19
Requisitos para la eliminacion, Res. CECMED .
2012 | reduccion o sustitucion de tiomersal en | No. 164/2012 del s %Z(g(c)tfzbre Mlzgi%';:;%g;s
vacunas. Regulacion 62-2012 2012-10-03
Guia de administracion de riesgo a la Res. CECMED .13 de Inspecciones
2012 calidad No. 155/2012, Noviembre de Estatales (BP)
del 2012-09-12 2012
Inspecciones
2012 Buenas Practicas de Fabricacion de RN%s.l(;Ié/(;l(\)/lsz 16 de Marzo Estatales (BP) y
Productos naturales de produccion local del .16/11/201.5_ de 2013 Productos
Naturales
Res. CECMED
Requerimientos del programa de No. 180/2012 del 13 de
2012 acceso clinico expandido a productos 2012/11/13 *Se Noviembre de | Evaluacion Clinica
de investigacion clinica en Cuba firmara una 2012
nueva
«*SeecMED




Indicadores de Actividad CECMED 2013
Reglamentacién

Regulacion No.64-2012 Lineamientos
para la Constitucion y Funcionamiento Res CECMED A partir de
2013 de los Comités Institucionales para el No. 11/2013 del 205)3_04_29 Laboratorios
Cuidado y Uso de los Animales de 2013-01-29
Laboratorio (CICUAL)
Buenas Practicas de Limpieza en la Res. CECMED A partir del Inspecciones
2013 | fabricacion de PF e IFAs. Anexo No. 11 No. 34/2013 del (2023/04/15) Esta’?ales de BP
Reg. No. 16/2012 Directrices PFPF 2013-02-28
regiato, I distbucion y el segumiento | RS CECMED (| FRSERRRT
2013 i, - ; No. 162/2013 del ] Equipos Médicos
de materiales e insumos destinados a la la firma (2014-
S ; P 2013-11-25
formacion de la imagen radiografica 05-25)
. . 180 dias a
T e | Res CECMED | panircea
2013 ep LIDOS Pnédicos ue emolean No. 163/2013 del fecha de la Equipos Médicos
quip icos g P 2013-12-02 firma (2014-06-
radiaciones
02)
Regulacién M 65-13, Autorizacion Res. CECMED 90 dias a partir Registro de
2013 | Sanitaria de Medicamentos Exclusivos | No. 183/2013 del de la firma Medicamentos de
para la Exportacion 2013-12-26 (2014-06-26) Uso Humano
e e | con seniero € | res. cecwep | % e par
2013 hat quipas, DIsp No. 185/2013 del . Equipos Médicos
Médicos de Uso Humano y Otros 2013-12-27 la firma (2014-
Productos para la Salud 02-27)
ACTUALIZACIONES
No. Disposicion Resolucion Vigencia Area dg
Regulacién
Res. MINSAP
Reglamento para el Registro Sanitario No. 321/09 del .1 de Registro de
2009 . 29 de Noviembre de h
de Medicamentos de Uso Humano ; Medicamentos
Septiembre de 2009
2009
Regulacién No. 14-09 Textos para Res. CECMED 1 de
2009 impresos e informacién para No. 15/09 del 10 Septiembre de Re_glstro de
medicamentos de uso humano de de Febrero de Medicamentos
t . 2009
produccién nacional 2009
Destruccion de los medicamentos Instruccion
2010 defectuosos y procedimiento para la CECMED 9 de Vigilancia
Confirmacion por el CECMED. (6 meses | No. 1/10 del 9 de | Septiembre de Postcomercia-
para destrucciones de medicamentos Septiembre de 2010 lizacién
orientadas por el CECMED) 2010
. . - Res. CECMED
I?lre_ctrlc_t?s sobre Buenas Practlc’as_de N0.23/2012 del 8 8 de Abril de Inspecciones
2011 | Distribucion de productos farmacéuticos
: de Febrero de 2012 Estatales
y materiales
2012
Res. CECMED
Regulacion 59-2011, Requisitos de los No. 35/2011 del 5 de Octubre . .
2011 diagnosticadores utilizados en 5 de Octubre de de 2011 Diagnosticadores
inmunohematologia 2011
«*SeecMED




Indicadores de Actividad CECMED 2013
Reglamentacién

2011

Modelo D-01 (3) para tramites de ACD
de Diagnosticadores

Res. CECMED

No. 82/2011 del
3 de Noviembre
de 2011

1de
Diciembre de
2011

Diagnosticadores

2012

Directrices sobre Buenas Practicas de
Distribucion de Productos farmacéuticos
y materiales. Regulacion 11-2012

Res. CECMED
No. 23/2012 del
08/02/2012.
Deroga Reg.
29/2006 del
19/04/2006 del
mismo nombre y
Res. No. 79/
2001 BP
Transportacion,
del 2001-09-23

8 de Abril de
2012

Inspecciones
Estatales (BP)

2012

Regulacion No. 50-2012, Clases de
Riesgo de los diagnosticadores

Res. CECMED
No. 46/2012 del
08/03/2012.
Deroga Res. No.
4/ 2008 del 2008-
01-14

8 de Marzo de
2012

Diagnosticadores

2012

Reglamento del Sistema de Autorizacion
y Control a los establecimientos de
sangre

Res. CECMED
No. 103/2012,
del 2012-06-27.
Deroga Res.
39/2001 del
2012-08-30

27 de
Diciembre de
2012

Sangre y
Hemoderivados

2012

Requisitos para el Registro Sanitario de
Medicamentos. Regulacién No. 61-2012

Res. CECMED
No. 64/2012 del
2012-04-24.
Deroga Aptdo.
3.1 de Res.
MINSAP
168/2000 del
2000-10-04

24 de
Septiembre de
2012

Registro de
Medicamentos

2012

Buenas Précticas de Laboratorio para el
Control de Medicamentos

Res. CECMED
No. 102/2012 del
2012-06-26.
Deroga Res.
49/2004 del
2004-05-20

26 de
Septiembre de
2012

Laboratorios

2012

Materiales de Referencia de
Medicamentos. Regulacion No. 22-2012

Res. CECMED
No. 58/2012, del
2012-04-11.
Deroga Res.
89/2007 del
2007-12-03

11 de Abril de
2012

Laboratorios

2012

Directrices de Buenas Practicas de
Fabricacién de Productos farmacéuticos.
Regulacion 16/2006 (Actualizacion)

Res. CECMED
No. 156/2012,
del 2012-09-17.
Deroga Res.
1/2006, del 2006-
06-09

20 de Febrero
de 2013

Inspecciones
Estatales (BP)

«*SeecMED




Indicadores de Actividad CECMED 2013
Reglamentacién

2012

Actualizacion registros de plasma

Res. CECMED
No. 142/2012,
del 2012-07-31.
Deroga Anexos
1,2y3dela
Reg. 35-2003
Res. 78/ 2003
del 2003-10-07 y
el Anexo No. 2
de la Reg.9-
2006, Res. 86/
2006 del 2006-
08-28.

31 de Julio de
2012

Sangre y
Hemoderivados

2012

Reglamento para el Registro de
Diagnosticadores (Actualizacion de
Tiempos de evaluacion, Articulos 18,
20, 27 y 35))

Res. CECMED
No. 143/2012,
del 2012-08-25
Modifica la Res.
MINSAP No.
154/2003 del
2003-08-24

25 de Agosto
de 2012

Diagnosticadores

2012

Actualizacién de los mecanismos que
garanticen mayor claridad en el
procedimiento para la confirmacion
por el CECMED de la destruccién de
los medicamentos defectuosos

Instruccion
CECMED
1/2012, del
2012-09-26.
Deroga la
Instruccion 1 del
CECMED del
2010-11-09

26 de
Septiembre de
2012

Vigilancia
postcomerciali-
zacion

2012

Buenas Précticas para la Fabricacion
de Productos bioldgicos (Anexo 10
BPFPF)

Res. CECMED
No. 189/2012,
del 20/11/2012

Deroga Reg.

6/94, Res. 7/94
del 94-08-20

a partir del 15
de Enero de
2013

Inspecciones
Estatales (BP)

2012

Certificado Gnico para tramites de
diagnosticadores

Res. CECMED
No. 153/2012,
del 2012-08-25.

Modifica Anexo
2 Certificado,
Res. BRPS No.
6/2004 del 2004-
0-08
“Autorizacion de
Comercializacio
n Temporal y
Anexo 1 del
Reglamento
para el Registro
Sanitario de
Diagnosticadore
s Res. MINSAP
No.154/ 2003
del 2003-08-21

25 de Agosto
de 2012

Diagnosticadores

2013

Reglamento para aplicar la Lista

Oficial de Precios de los Servicios

Cientifico-Técnicos que presta el
CECMED

Res. CECMED
No. 33/2013 del
2013-02-19

A partir de
2013-03-08

Disposiciones
Generales

«*SeecMED




Indicadores de Actividad CECMED 2013
Reglamentacién

Mantener la plena vigencia de las 180 dias a
Resolucionesp ue ugieron en vigor Res. CECMED partir de la Inspecciones
2013 1€S que p 9 No. 25/2013 del | fecha de la P
las Regulaciones de Buenas Practicas . Estatales de BP
cuyo listado aparece como Anexo 1 2013-02-15 firma
(2013/02/15)
A partir de la
. Res. CECMED fecha de la .
2013 MOdIflca.?| Resuelvo Tercero de la No. 46/2013 del firma Inspecciones
Resolucion No. 25 del 15/02/2013 2013-03-08 (2013/03/08) Estatales de BP
Lista de Normas y Guias reconocidas Res. CECMED A paftirrtrlquge la
2013 por el CECMED para los No. 75/2013 del (2013/06/05) Diagnosticadores
diagnosticadores 2013/06/05
Regulacion ER-9/2012 Empleo de las Res. CECMED Afepcirgrdieléa
2013 normas en la evaluacion y registro de | No. 31/2013 del . Equipos Médicos
los equipos médicos 2013/02/19 firma
(2013/02/19)
Regulacion ER-14 Reporte de Res. CECMED Afepci‘]rgr d‘éeléa
2013 eventos adversos por el fabricante y No. 32/2013 del . Equipos Médicos
el suministrador 2013/02/19 firma
(2013/02/19)
Lista Regulatoria de Normas (Lista de
para la demosiracion de s requisios | ReS CECMED | 0 e
2013 esenciales de seguridad, eficacia y dN?Zéié%g/ljs firma Equipos Médicos
efectividad de Equipos y Dispositivos € (2013/07/23)
Médicos)
Regulacion D 08-13 Requisitos para Res. CECMED 'A;epcirgrdieléa
2013 la autorizacion de comercializacion de No. 164/2013 firma Diagnosticadores
los diagnosticadores del 2013/12/02 (2013/12/02)
Reglamento para la Autorizacion de Res. CECMED Afepca;]rgrdieéa
2013 Comercializacién de los No. 165/2013 firma Diagnosticadores
Diagnosticadores del 2013/12/02 (2013/12/02)
180 dias
Anexo 3 de las BPRC. Quejas, Res. CECMED posteriores a Disposiciones
2013 Reclamaciones y Reconsideracion de No. 184/2013 la fecha de la ngerales
Decisiones Reguladoras del 2013/12/26 firma
(2014/06/26)
Regulacion M 28-13 Requisitos para A partir de la Registro de
el Registro Sanitario de Res. CECMED fecha de la Medicamentos de
2013 . - No. 184/2013 :
Medicamentos de Origen Natural de del 2013/12/30 firma Uso Humano
Uso Humano (2013/12/30) (MNT)

«*SeecMED




Indicadores de Actividad CECMED 2013
Reglamentacién

i Actualizadas
® Nuevas
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Disposiciones reguladoras nuevas y actualizadas. 2008-2013. Relacién numérica y porcentual.

®m Diagnosticadores = Equipos Médicos
E Disposiciones Generales & Inspecciones y Bienas Précticas
Laboratorios = Registro de Medicamentos

Disposiciones reguladoras nuevas y actualizadas por area regulada. 2013. Relacion porcentual.




Indicadores de Actividad CECMED 2013
Reglamentacién

DISPOSICIONES REGULADORAS CONSULTADAS MEDIANTE CIRCULACION EXTERNA,
ANO 2013.

No. Disposicion

1. Requisito para el registro de productos biolégicos

2. Requisitos para medicamentos destinados exclusivamente para la exportacion

3 Programa nacional de verificacién de la conformidad con los principios de las BPL no
‘ clinicos

4 Reglamento para el Control Sanitario de las Donaciones de Equipos y Dispositivos
’ Médicos de Uso Humano

5 Requisitos para el control, seguimiento y distribucion de materiales e insumos
‘ destinados a la formacién de imagenes radiograficas

6 Requisitos para el dictamen de apto para uso clinico de equipos meédicos que
’ emplean radiaciones ionizantes

7. Requisito para el Registro Sanitario de los Diagnosticadores

8. Reglamento para el Registro Sanitario de los Diagnosticadores

9 Lista de Normas y Guias reconocidas por el CECMED para la evaluacion del
’ desemperfio de los Diagnosticadores

10 Requisitos para las solicitudes de inscripcion, renovacién y modificacion en el

registro de medicamentos de origen natural de uso humano

11. | Buenas Practicas de Banco de Sangre

Reglamento para la vigilancia de medicamentos de uso humano durante la

12. o
comercializacion

Requisitos para la presentacion de informes periédicos de seguridad de

13. medicamentos

Requisitos para la comunicacién expedita y periédica de reacciones, eventos
14. | adversos, intoxicaciones, defectos de calidad y actividad fraudulenta a
medicamentos durante la comercializacion

15. | Lista regulatoria de normas

16. | Reglamento para células y tejidos para uso en humanos

17. | Buenas Practicas para los Servicios Transfusionales

Actualizacién de la Politica del CECMED para Buenas Practicas Reguladoras

18. Cubanas

19. | Quejas, Reclamaciones y Revision de Decisiones Reguladoras

20. | Requisitos Regulatorios para esterilizadores de Equipos Médicos

21. | Requisitos para el seguimiento activo a Equipos Médicos

Reglamento para el control sanitario de las importaciones y exportaciones de

22. )
medicamentos de uso humano

«*SeecMED 10


http://www.cecmed.sld.cu/Docs/RegFarm/PDRC/Actualizacion%20BPR.pdf
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http://www.cecmed.sld.cu/Docs/RegFarm/PDRC/Requisitos%20para%20el%20Seguimiento%20Activo%20a%20Equipos%20Medicos.pdf

Indicadores de Actividad CECMED 2013
Sistema de Gestién de Calidad

SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD

RESULTADOS DE LAS AUDITORIAS REALIZADAS AL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) del CECMED mantiene actualizada la certificacion que
ostenta desde el 2008 como resultado del cumplimiento de los requisitos establecidos para estos
sistemas en la norma NC ISO 9001 vigente, lo que fue comprobado en la auditoria de seguimiento
realizada en noviembre del 2013 donde fueron destacados aspectos como:

- la profundidad y minuciosidad de las auditorias internas de la calidad.

- la revision de los indicadores de eficacia de los procesos a fin de ir ajustando estos a la
evolucion del sistema y la realidad del Centro.

- el proyecto que se desarrolla para la incorporacién de las actividades de diagnosticadores,
equipos Yy dispositivos médicos e informatica al Sistema de Gestién de la Calidad del Centro.

RESULTADOS TRIMESTRALES DE LA MEDICION DE LA EFICACIA DE LOS PROCESOS (%).
PERIODO 2008-2013

Afo/Trimestre
Indicadores 2008 2009 2010
i T Y | T m_| v | I m_[ v
Evaluados 40 | 44 | 40 | 48 | 20 | 26 | 20 | 27 | 13 | 26 | 13 | 28
Cumplidos 36 | 41 | 34 | 41 | 19 | 24 | 20 | 24 | 11 | 24 | 12 | 25
C”mp('o'/g)"emo 90,0 | 93,2 | 850 | 854 | 950 | 92,3 | 100 | 89,0 | 850 | 92,3 | 923 | 89,3

Afio/Trimestre
Indicadores 2011 2012 2013
| T T A T T Y2 T TR Y
Evaluados 14 | 32 | 14 | 34 | 16 | 37 | 16 | 38 | 10 | 31 | 8 | 32
Cumplidos 14 | 28 | 12 | 27 | 16 | 31 | 11 | 36 | 9 | 28 | 6 | 29
C“mlf’('o'/g)“e”to 100 | 87,5 | 85,7 | 79,4 | 100 | 838 | 68,8 | 94,7 | 90,0 | 90,3 | 75,0 | 90,6
«*SeecMED
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Sistema de Gestién de Calidad

Cumplimiento de indicadores de eficacia. CECMED
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Resultados de la medicion de la eficacia de los procesos del SGC. 2008-2013.

RESULTADOS DE LA RETROALIMENTACION DEL CLIENTE:

A continuacién se muestran los resultados obtenidos en las encuestas aplicadas a nuestros
solicitantes de tramites:

Clientes: Industria Biofarmacéutica 27 clientes
Representaciones extranjeras 14 clientes
ICP calculado: 3,78

El ICP (indice de Percepcion del Cliente) este afio se ha elevado con relacion a afios anteriores
donde el indice maximo obtenido fue de 3.4. Debe tenerse en cuenta que se recopil6 un nidmero
mayor de encuestas y los resultados fueron positivos, por lo que se considera que se mantiene el
nivel de satisfaccion de los clientes con nuestros servicios.

«*SeecMED 1o



Indicadores de Actividad CECMED 2013
Sistema de Gestién de Calidad

De 41 clientes encuestados, 38 declaran el nivel de satisfaccion SATISFECHO y el resto

MEDIANAMENTE SATISEECHO

QUEJAS
QUEJAS RECEPCIONADAS Y SOLUCIONADAS
Afio Qqe_jas Proced_gla Solucionadas
recibidas solucién
2008 34 27 27
2009 35 29 29
2010 20 14 14
2011 13 9 9
2012 13 10 10
2013 12 9 9
14
13
12 hat
—Q/x 1 \
10 - 1‘.\ 10\
R AR
6 AN
L %5 5 A5 25 ,
R VAW XY Y
2 2 2
$1 ¥1  $1 1 1 1
o
FE S S S T S 7
Q ,&@\\&'&\@\\ «‘\\i &-&\6‘ . \'\\6\\\ \'&\@\\\\'&\ o &{\6‘ \6@\\\“@\\\*{'\\ 8 &(\6‘ . ,\‘\\@\\&g\@\\\ &8 N ,\«\@ \\g\@\\é\@\\\@ 8 &‘\\6‘ . 6\&\\\.‘\@\\\ &S \4\'&\@
No. Quejas
Numero de quejas recibidas trimestralmente (2008-2013).
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REGISTRO SANITARIO

Indicadores de Actividad CECMED 2013
Registro Sanitario

REGISTRO DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y DIAGNOSTICADORES

SOLICITUDES RECIBIDAS, APROBADAS Y RECHAZADAS EN RECEPCION

2008 2009 2010 2011 2012 2013
R | A |[rech| R A |Rech] R | A [Rechl R| A [Rech| R| A | Rech | R | A |Rech
TOTAL | 1113 | 955 | 158 | 1137 | 1089 40 | 1129 | 988 | 149 |1062| 1021 | 41 |1148]1110 38 1076|1023 53
Leyenda:
R: Recibidas
A: Aprobadas
Rech.: Rechazadas
0, R
100% 158 149 41 40 38 53
90% -
80% -
70% -
600 -
o = Rechazadas
0, -
0% u Aprobadas
40% . Recibidas
30% +— —
1113 1137 1062 1129 1148 1076
20% +— |
10% — |
0% T T T T T 1
2008 2009 2010 2011 2012 2013

Solicitudes de Registro Recibidas en el CECMED, Aprobadas y Rechazadas. 2008-2013.

Relacion Porcentual por afio.

«ASeecmED
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Registro Sanitario

SOLICITUDES EVALUADAS DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y
DIAGNOSTICADORES

Solicitudes evaluadas. 2008-2013.

Afio NS REN MOD CD IA Total
MEDICAMENTOS
2008 172 88 76 110 37 483
2009 236 230 122 136 111 835
2010 173 215 144 239 96 867
2011 217 148 239 210 147 961
2012 197 153 162 256 38 806
2013 189 182 181 200 92 744
BIOLOGICOS
2008 18 24 128 32 10 212
2009 24 19 72 28 38 181
2010 9 14 95 43 39 200
2011 6 11 80 17 42 156
2012 4 17 121 38 21 201
2013 21 27 94 46 26 214
DIAGNOSTICADORES
2008 62 27 19 33 63 204
2009 55 19 12 39 83 208
2010 41 9 32 29 58 205
2011 39 15 37 34 72 197
2012 233 26 23 38 48 368
2013 112 26 26 73 89 326

Leyenda: NS: Solicitudes de Inscripcion REN: Renovacion MOD: Modificaciéon
CD: Completamiento de Documentacion IA: Informacién Adicional

«*SeecMED 15



Indicadores de Actividad CECMED 2013
Registro Sanitario

Medicamentos Bioldgicos Diagnosticadores

10%

ENSHREN ®MOD®ECDmIA | | ®NS ®REN = MOD mCD mIA '2; :IRAEN = MOD
[ |

Solicitudes de Registro de Medicamentos, Bioldgicos y Diagnosticadores Evaluadas.
Afo 2013. Relacién Porcentual.

TRAMITES DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS, BIOLOGICOS Y DIAGNOSTICADORES
APROBADOS/RECHAZADOS DESPUES DE SU EVALUACION INTEGRAL

Dictamen Aprobadas Rechazadas
Tramite NS | REN | MOD | CM | Total NS | REN | MOD | Total
MEDICAMENTOS
2008 121 63 64 0 248 4 1 0 5
2009 222 190 114 16 542 3 3 2 8
2010 175 197 94 68 534 9 5 0 14
2011 220 133 108 130 591 22 0 8 30
2012 186 141 74 128 529 1 0 1 2
2013 213 103 51 103 470 2 0 2 4
BIOLOGICOS
2008 18 24 38 61 141 0 0 20 20
2009 7 11 25 39 82 0 0 6 6
2010 14 15 17 63 109 0 0 11 11
2011 10 11 26 42 89 0 0 2 2
2012 2 10 43 116 171 1 0 2 3
2013 15 29 22 18 84 0 0 4 4
DIAGNOSTICADORES
2008 51 26 18 95 0 0 1 1
2009 45 17 11 73 3 0 0 3
2010 41 9 32 NA 82 0 0 0 0
2011 38 14 34 86 3 0 0 3
2012 174 15 22 21 1 0 0 1
2013 107 30 27 164 4 0 0 4

Leyenda. CM: Carta de Modificacion

«ASeecmED 16



Indicadores de Actividad CECMED 2013
Registro Sanitario

Biologicos Diagnosticadores
Medicamentos

11%

ENS mREN ®mMOD mCM

ENS BREN =MOD mCM ENS BEREN ®EMOD

Solicitudes de Registro de Medicamentos, Bioldgicos y Diagnosticadores Aprobadas en
Evaluacion Integral. Afio 2013, Relacion Porcentual.

EMISION DE CERTIFICADOS DE REGISTRO

Tipo de tramite 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total
Medicamentos 519 663 660 548 496 482 2886
Biolégicos 181 131 149 74 134 121 669
Diagnosticadores 97 65 111 86 211 164 570

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
2010 2011 2012 2013

Certificados de Medicamentos, Bioldgicos y Diagnosticadores registrados. 2008-2013. Relacion
Porcentual por afio.
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Registro Sanitario

REGISTRO SANITARIO TEMPORAL DE MEDICAMENTOS (RST)

Evaluadas
Afio Aprobadas Rechazadas
NS CD Total
2008 170 11 181 165 2
2009 146 10 156 137 2
2010 121 10 131 121 2
2011 137 20 157 130 0
2012 101 18 119 96 3
2013 95 9 104 100 1

REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL DE MEDICAMENTOS Y BIOLOGICOS (RSC)

Evaluadas Aprobadas Rechazadas
Afio NS CD Total
BIOLOGICOS

2008 2 1 3 2% 0
2009 0 2 1 1 0
2010 0 0 0 0 0
2011 0 0 0 0 0
2012 0 0 0 0 0
2013 0 0 0 0 0

Leyenda: * Uno fue recibido en el afio 2007
NOTA: En el trienio No se emitieron RSC para Medicamentos.

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION TEMPORAL DE DIAGNOSTICADORES (ACTD)

Afo Solicitudes Aprobadas Rechazadas
NS CD Total
2008 0 0
2009 0 0
2010 31 36 26 0
2011 52 22 74 47 0
2012 33 10 43 31 0
2013 16 5 21 5 0

«*SeecMED




Indicadores de Actividad CECMED 2013
Registro Sanitario

PRODUCTOS REGISTRADOS EN CADA GRUPO FARMACOLOGICO (ATC) AL CIERRE DE 2013

Grupo Descripcion del Grupo Farmacoldgico Es'\pl)gg}glri(()jgges
Farmacéuticas
A Tracto Alimentario y Metabolismo 232
B Sangre y Organos Formadores de Sangre 157
C Sistema Cardiovascular 212
D Productos Dermatologicos 78
G Sistema Genitourinario y Hormonas Sexuales 92
H Preparados Hor_monales Sistémicos excluyendo Hormonas 65
Sexuales e Insulinas
J Productos Antibacterianos para uso Sistémico 288
L Agentes Antineoplésicos e Inmunomoduladores 215
M Sistema Musculoesquelético 101
N Sistema Nervioso 286
P Productos Antiparasitarios 25
R Sistema Respiratorio 111
S Organos de los Sentidos 51
\Y Varios 96
Total 2009

2%

HEA ®EB ®mC NED HG EH m) NHL M EN mP R S \Y

Medicamentos Registrados en Cuba por Grupo Farmacoldgico hasta el afio 2013. Relacién
Porcentual.
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Liberaciéon de Lotes

LIBERACION DE LOTES

LIBERACION DE LOTES DE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y DIAGNOSTICADORES (2008-2013)

Caracteristica .
de la Liberacion Vacunas Hemoderivados
Afio 2008 2009 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2008 2009 2010 | 2011 | 2012 | 2013
Fabricantes 7 6 7 11 6 6 5 5 4 4 4 4
IFA o Granel 4 3 5 5 0 0 - - - - 0 0
Producto Final 19 19 17 20 525 422 15 14 10 13 187 177
LOteS('F',?\Srados 514 | 635 | 602 | 474 | 637 | 525 | 155 | 116 | 134 | 173 | 391 | 374
Envases
liberados 132 121 206 100 112 103 121 115 134 182 204 197
Lotes
ensayados 84 119 103 94 86 48 13 36 32 44 35 42
Lotes
Rechazados 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0
CElGEELLE 0 Bioterapéuticos Diagnosticadores
la Liberacién P 9
Afio 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
Fabricantes 2 2 2 2 2 2 2 4
IFA o Granel 1 2 3 2 277 126 - -
Producto Final 8 8 10 10 145 146 55 92
Lotes ('l'f,’\le)rados 277 | 219 | 211 | 272 | 437 | 165 | - 52 | 90
Envases
liberados 28 5 14 12 15 19 - -
Lotes ensayados - - - - - - - 92
Lotes
Rechazados 0 0 0 0 0 0 s 2
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Liberaciéon de Lotes
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Relacion de lotes liberados 2012 vs. 2013.

LOTES DE PRODUCTOS LIBERADOS POR TIPO DE PRODUCTO (2008-2013)

® vacunas
"4 Hemoderivados

“n Bioterapéuticos
“i Diagnosticadores

H Vacunas

# Hemoderivados
= Bioterapéuticos
il Diagnosticadores

Afio Vacunas Hemoderivados Bioterapéuticos Diagnosticadores
2008 646 276 305 18
2009 756 231 204 41
2010 808 268 225 35
2011 574 355 284 68
2012 638 391 437 55
2013 547 388 291 90
2011 2012 2013

¥ Vacunas

# Hemoderivados
= Bioterapéuticos
i Diagnosticadores

Lotes de productos liberados. 2008-2013. Relacién numérica y porcentual.

AfeecmED

21



LABORATORIO

NACIONAL DE CONTROL

ENSAYOS REALIZADOS POR PROCESO (2008-2013)

Indicadores de Actividad CECMED 2013

Laboratorio Nacional de Control

Afio
Proceso Total
2008 2009 2010 2011 2012 2013
Registro de medicamentos 1 10 16 1 1 - 29
Liberacion de lotes 107 167 163 145 132 89 803
e  Vacunas 90 130 131 101 94 51 597
*  Hemoderivados 17 37 32 44 38 38 206
Vigilancia postcomercializacion 58 83 188 214 247 196 936
. Fallas de
calidad/seguridad/eficacia - - 146 * * *) 146
. Monitoreo a
productos/fabricantes con ) ) " " "
antecedentes de fallas de calidad 42 ® ) ) 42
Total 166 260 367 360 380 285 2809

«/eecMED

(*) A partir del aflo 2011 la actividad de monitoreo a productos/fabricantes con antecedentes de fallas
de calidad se realiza de igual manera que los productos con fallas de calidad /seguridad/eficacia a
solicitud del Departamento de Vigilancia Post comercializacion.

2%

B Registro
B Liberacion de Lotes

= Vigilancia

Ensayos realizados por funcion 2008-2013. Relacién porcentual.
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TIPO DE ENSAYOS REALIZADOS

Indicadores de Actividad CECMED 2013
Laboratorio Nacional de Control

Afo
Tipo de Ensayo Total
2008 2009 2010 2011 2012 2013
Fisico-quimico 391 936 797 948 1065 847 4984
Biologicos 95 137 150 184 186 65 817
Microbioldgicos 5 48 11 10 62 34 170
Total 491 1121 958 1142 1313 946 5971
1200
1065
1000
800
m 2008
600 H 2009
m 2010
400 ® 2011
184186 w2012
200 137450
62 m 2013
1 10.3_4
O T 1
Fisico-quimicos Bioldgicos Microbioldgicos
Ensayos realizados por tipo de andlisis 2008-2012. Relacion porcentual.
LOTES ANALIZADOS
Afo
Tipo de Lotes Total
2008 2009 2010 2011 2012 2013
Bioldégicos 207 172 163 148 132 91 911
Medicamentos 59 124 204 212 247 177 1042
Total 266 296 367 360 379 268 1953
«“SeecmeD 23




EMISION DE CERTIFICACIONES

Indicadores de Actividad CECMED 2013
Laboratorio Nacional de Control

Tipo de Certificado/Afio 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total
Materiales de referencia - 6 2 6 1 - 15
Informes de ensayo

Bioldgicos 86 123 120 145 79 40 593
Fisico quimicos 266 296 367 360 370 268 1927
Microbioldgicos 5 48 11 10 62 34 170
Sub. Total 357 467 498 515 511 339 2687
Total 357 472 502 521 512 342 2706
EVALUACIONES DE TRAMITES
Tramite/Ano 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total
Métodos analiticos y validacion 19 8 36 2 13 13 78
Evaluacién de Certificados de analisis de No fue No fue
lotes de importacion 400 350 799 cuantificado | cuantificado 184 1733
Evaluacién de materiales de Referencia - 8 2 6 2 - 16
PARTICIPACION EN ESTUDIOS
Tipo de Estudio/Afio 2008 2009 2010 2011 2012 | 2013 | Total
Estudios colaborativos de desempefio 1 2 3 1 0 0 7
Estudios Interlaboratorios de Desempefio - - 2 2 0 5
Caracterizacion de materiales de referencia - - 1 - 0 1 2
INVESTIGACION Y DESARROLLO
Actividad/Afio 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total
Estandanzamon/va[u_nlamon de métodos 6 4 2 0 0 10
analiticos
Caracterizacion materiales de referencia - 4 - 0 0 4

«ASeecmED

24




VIGILANCIA

POSTCOMERCIALIZACION

VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Indicadores de Actividad CECMED 2013
Vigilancia Postcomercializacion

INVESTIGACIONES REALIZADAS (2009 - 2013)

Origen de las Investigaciones 2009 2010 2011 2012 2013 Total

Defectos de calidad 49 49 125 132 105 460
Eventos adversos 8 11 14 7 4 44
Falla de efectividad 1 4 2 17
Decomisos 6 0 0 18
Sospecha de fraudulentos 3 1 1 2 9
;)rtl;ziat?aijr;\s)estigaciones (consultas, simulacros de retiros, 19 o5 6 7 9 66

TOTAL 86 99 156 151 122 614

Otros: Informes Periédicos de Seguridad evaluados - 11 1 3 2 17

B Defectos de Calidad

M Eventos Adversos

¥ Falla de Efectividad

H Decomiso

M Defectos de Calidad

M Eventos Adversos
™ Falla de Efectividad
B Decomiso

B Sospecha de
Fraudulento

2012. Investigaciones segun su origen.

«/eecMED
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Vigilancia Postcomercializacion

VIGILANCIA DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

DEFECTOS DE CALIDAD DETECTADOS Y ACCIONES TOMADAS POR EL CECMED (2009 -
2013)

Caracterizacion de los defectos/Acciones Al Total
2009 2010 2011 2012 2013

Numero de defectos 26 30 125 99 91 371
Laboratorios Involucrados 14 13 38 33 26 124
Medida de Seguridad de Retirada de lotes del mercado 26 30 60 85 170 371
Total de lotes retirados 72 191 142 264 86 755
Resoluciones emitidas 33 36 69 73 36 247
Cartas de Advertencias 2 10 13 29 5 59
Cartas a productores, distribuidores, importadores 44 55 159 163 145 566
Comunicaciones de riesgo emitidas 10 11 5 5 6 37

PRINCIPALES DEFECTOS DE CALIDAD DETECTADOS (2009 - 2013)

Defecto de calidad 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | Total
Contaminacion cruzada 2 - - - 1 3
Contaminacion microbiolégica 2 - - 2 1 5
Reblandecimiento de tabletas 1 8 9 2 4 24
Cambio Caracteres organolépticos 13 13 72 74 53 225
Mezclas (Productos/ lotes/ etiquetas/envases) 7 4 21 24 17 73
Faltante en envase primario 1 2 1 1 5
Ruptura de cadena de frio 1 - - -
Otros Defectos de Calidad 4 21 29 20 74
TOTAL 26 30 125 132 97 410

«*SeecMED o6
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Vigilancia Postcomercializacion

Principales defectos de calidad. 2009 - 2013. Relacién porcentual.

SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA

SUB SISTEMA PARA LA VIGILANCIA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

2009 - 2013

2009 2010 2011 2012 2013 Total
Notificaciones espontaneas de RAM 8 053 13418 21 895 31133 23203 97702
EZEﬁar?tZs notificaciones por millon de 716 1194 1498 2769 2063 8240
Total de RAM notificadas 14 573 24 242 21905 31133 23203 115056
RAM Graves 86 105 167 164 122 644
RAM Mortales 38 26 24 35 32 155

Notificaciones realizadas por:

Médicos 4418 7195 13729 - - 25342
Enfermeros 1299 2687 4148 - - 8134
Farmacéuticos 1176 2432 3727 - - 7335
Otros notificadores 1160 1104 291 - - 2555

Fuente: Subsistema de Vigilancia Departamento de Farmacovigilancia. Direccién de Medicamentos

Ministerio de Salud Publica.

«*SeecMED
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Vigilancia Postcomercializacion

TASA DE NOTIFICACION X 1 000 000
NOTIFICACIONES DE RAM. 2009-2013 HABITANTES. 2009-2013

35000 3000
30000 2500
25000 2000

20000
15000 1500
10000 1000
5000 500

0
2009 2010 2011 2012 2013 0

2009 2010 2011 2012 2013

SUB SISTEMA PARA LA VIGILANCIA DE EVENTOS CONSECUTIVOS A LA INMUNIZACION
(2009 - 2013)

2009 2010 2011 2012 2013
Total de dosis 4331737 6 991 314 4211548 4783271 4 448 419
aplicadas
No. de eventos 3307 3595 5286 6054 5460
notificados
Tasa de eventos
% 100 000 dosis 76,3 51,0 125,5 126,6 122,7
Eventos Graves 98 67 105 36 15
Pentavalente; Pentavalente; Pentavalente, Pentavalente Pentavalente,
Vacunas més Antimeningo- Antimeningo- Antimeningo- Antimeningo- Antimeningo-
reactogénicas coccica AC; BC; | coccica AC; BC; |coccica BC, DPT, coccica BC gDPT coccica BC, DPT,
DPT; DT DPT; DT DT ' PRS
. . Fiebre 39°
. . Reaccioén local Fiebre 39° .7 !
o] (o] ’
Sintomas mas ;;222?03;]963 R':elztc)rc?oiges severa, Llanto Reaccion local, S:\?gf;otlgﬁ?)l
reportados locales locales Persistente, L'?‘”“’ Persistente,
Rash persistente :
Fiebre 40°

Fuente: Subsistema de Vigilancia Sistema Estadistico para la Vigilancia de Vacunas. Viceministerio de Higiene
y Epidemiologia. Ministerio de Salud Publica.

«*SeecMED
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Vigilancia Postcomercializacion

NUMERO DE EVENTOS NOTIFICADOS TASA DE EVENTOS X 100 000 DOSIS
2009 - 2013 APLICADAS. 2009 - 2013
7000 -
140
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5460 120 pi255W1260 9122,
2
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3000 o
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2000 4
1000 20
0 - 0.
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Importaciones

IMPORTACIONES

CERTIFICADOS DE IMPORTACION EMITIDOS Y CANTIDAD DE PRODUCTOS IMPORTADOS
(2008-2013)

2008 2009 | 2010 | 2011 2012 | 2013 | Total

Certificados Emitidos 1433 1153 1066 | 1109 861 1020 6642

Cantidad de productos 3333 2458 | 2467 | 1966 1509 | 1631 | 13364

100% -
90% -
80% -
70% -
60% -
50% - B Cant. Productos
40% - Certificados
30% - —
ig:ﬁ | 1433 1153 j0e 1109 861 1020:
0% . T T T T |

2008 2009 2010 2011 2012 2013

Certificados de importacion emitidos y cantidad de productos importados. 2008-2013. Relacion
numeérica y porcentual.
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Importaciones

AUTORIZACIONES DE IMPORTACION DE PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL (2008-2013)

Afo Evaluadas Aprobadas Rechazadas
2008 52 52 0
2009 30 28 2
2010 27 27 0
2011 36 35 1
2012 28 28 0
2013 35 34 0

AUTORIZACIONES DE IMPORTACION DE DONACIONES DE MEDICAMENTOS (2008-2013)

Afio Evaluadas Aprobadas Rechazadas
2008 58 56 2
2009 36 35 1
2010 29 29 0
2011 27 27 0
2012 16 16 0
2013 24 24 0

«*SeecMED a1



Indicadores de Actividad CECMED 2013
Exportacién de Medicamentos y Diagnosticadores

EXPORTACION DE

MEDICAMENTOS Y
DIAGNOSTICADORES

EXPORTACION DE MEDICAMENTOS Y DIAGNOSTICADORES

CERTIFICACIONES EMITIDAS PARA LA EXPORTACION (2008-2013)

Afo Total

Tipo de Certificacion
2008 | 2009 2010 2011 | 2012 2013

Certificado de Producto Farmacéutico

seglin Esquema de la OMS 845 858 505 548 316 327 3399

Medicamentos 460 123 142 206 140 148 1219

BiolGgicos 385 735 363 342 176 179 2180

Certificado de Exportacion para

. : 69 64 48 55 6 38 280
Diagnosticadores

100% +——
69 64 48 55

90% -

80% -

70% -

60% -

Diagnosticadores

0 _l
50% = Medicamentos

40% - m Biologicos

30% -

20% -

10% -

00/0 B T T T T T
2008 2009 2010 2011 2012 2013

Certificaciones emitidas para la Exportacion segun tipo de producto. 2008-2013.
Relacion Porcentual por afio.
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Movimiento Transfronterizo de Muestras Bioldgicas

CONTROL DEL MOVIMIENTO
TRANSFRONTERIZO DE MUESTRAS

BIOLOGICAS

AUTORIZACIONES OTORGADAS (2008-2012)

Destino Ao Total
2008 2009 2010 2011 2012 2013
Importacion 117 141 171 181 167 153 930
Exportacion 67 93 118 144 103 97 622
Total 184 234 289 325 270 250 1552
100%
90%
80%
70%
60%
50% B Importacion
20% M Exportacion
30%
20%
10%
0% T T T T T
2008 2009 2010 2011 2012 2013

Autorizaciones de Importacion y Exportacion de muestras biolégicas. 2008-2013. Relacion
porcentual.
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Movimiento Transfronterizo de Muestras Bioldgicas

TIPOS DE MUESTRAS AUTORIZADAS

Tipos de Muestra
Ao ; . Células y Total
Fluidos Cepas Tejidos COTIEETES Otros
2008 85 21 6 51 43 206
2009 119 37 11 77 69 313
2010 195 33 21 117 84 450
2011 174 20 8 69 57 328
2012 139 19 9 134 101 402
2013 103 42 1 221 215 582
Total 641 152 48 600 512 1953
100% -
90% -
80% -
70% 4 m Otros

60% -

B Células y Comp.

50% -
40% -
30%
20%

m Tejidos

B Cepas

M Fluidos

10% -
0% I T T T T T
2008 2009 2010 2011 2012 2013

Tipos de Muestras Autorizadas. 2008-203. Relacion Porcentual por afio.
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INSPECCIONES DE

BUENAS PRACTICAS

INSPECCIONES FARMACEUTICAS (2008-2013)

Indicadores de Actividad CECMED 2013
Inspecciones de Buenas Practicas

INSPECCIONES FARMACEUTICAS DE BUENAS PRACTICAS REALIZADAS

ARo
Indicador
2008 2009 2010 2011 2012 2013
Numero de inspecciones 81 86 73 93 80 75
Tiempo promedio del Informe Final (dias) 38 24 19,3 21 21,2 22,4
AREAS FARMACEUTICAS INSPECCIONADAS
Area de inspeccion 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Medicamentos 37 44 21 42 30 24
Bioldgicos 22 25 33 39 37 33
Homeopéticos 0 0 0 3 0 1
Distribuidores 21 14 14 4 8 13
Importadores 1 0 4 1 3
Exportadores 0 3 4 1 4 1

1%

1%

B Medicamentos

H Biologicos

® Homeopaticos

m Distribuidores

B Importadores

W Exportadores

Areas Farmacéuticas Inspeccionadas 2013. Relacién porcentual.

«/eecMED
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Inspecciones de Buenas Practicas

TIPOS DE INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS REALIZADAS

Tipo de inspeccion 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Integral 22 53 39 37 28 47
Seguimiento 2 15 4 0 1 2
Concisa 24 4 17 18 17 9
Especial 33 14 13 38 34 17

TIEMPO PROMEDIO DE DURACION DE LAS INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS
(DIAS/TIPO DE ESTABLECIMIENTO Y DE INSPECCION)

Tipo de Establecimiento Tipo de Inspeccioén
Afo . .
FM | FB |FH | D | E | 1 | Integral | Concisa | 594" | Especial | ESPECIA
miento operativa
2009 2 3 0 3 2 - 3 3 3 1 1
2010 3 2 0 3 3 1 3 2 3 1 0
2011 2 3 3 3 3 3 3 2 0 2 2
2012 2 3 0 2 2 3 3 3 2 2 1
2013 3 3 2 2 2 2 3 3 3 3 3
Leyenda:
FM: Fabricantes de Medicamentos
FB: Fabricantes de Biologicos
FH: Fabricante de Homeopéaticos
D: Distribuidores Mayoristas
I: Importadores
E: Exportadores
CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION OTORGADOS
(2008-2013)
Afio Nacionales Extranjeros Total Paises con Certificados BPF
2008 3 5 8 3 (Cuba, China y Vietnam)
2009 8 4 12 5 (Cuba, Espafia, Uruguay, Colombia, China)
2010 6 9 15 6 (Cuba, China, México,_ Espafia, Vietnam,
Colombia)
2011 16 4 20 5 (Cuba, India, Suecia, Francia, Espafia)
2012 9 3 12 4 (Cuba, Uruguay, China y Vietnam)
2013 11 3 14 3 (Cuba, China, India)
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Inspecciones de Buenas Practicas

LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS. LSOF (2008-2013)
LICENCIAS DE FABRICACION

Fabricantes de Fabricantes de
LSOF Medicamentos Biolégicos
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2008 | 2009 | 2010 2011 2012 | 2013
Otorgadas 3 11 3 7 1 11 3 6 2 6 3 5
Temporales 0 1 0 1 0 0 2 3 2 3 2 3
Renovadas 1 9 5 0 4 4 4 2 2 1 2 5
Modificadas 1 0 1 2 0 0 2 4 8 8 8 8
No otorgadas 0 3 1 1 0 0 0 0 0 0 0 2
ramies |y 3 1 4 2 7 1 6 3 4 1 1
LICENCIAS DE DISTRIBUCION
LSOF 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Otorgadas 0 6 3 1 3 5

Temporales 0 0 0 0 0 0

Renovadas 0 7 8 3 3 5

Modificadas 0 0 0 0 0 1

No otorgadas 0 0 0 0 0 0

Tramites cancelados 1 0 1 0 0 1

LICENCIAS DE IMPORTACION
LSOF 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Otorgadas 1 0 0 2 0 1

Temporales 0 0 0 0 0 0

Renovadas 0 0 0 2 1 0

Modificadas 0 0 0 0 0 1

No otorgadas 0 0 0 0 0 0

Tramites cancelados 0 0 0 0 0 1
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LICENCIAS DE EXPORTACION

LSOF 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Otorgadas 0 2 3 1 0 0
Temporales 0 0 0 0 0 0
Renovadas 0 0 0 0 1 1
Modificadas 0 0 0 0 0 0
No otorgadas 0 0 0 0 0 0
Tramites cancelados 1 0 0 0 0 0
LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)
RESUMEN (2008-2013)
Ao
LSOF
2008 2009 2010 2011 2012 2013
Otorgadas 7 25 11 17 7 22
Temporales 2 4 2 4 2 3
Renovadas 5 18 15 6 11 15
Modificadas 3 4 9 10 8 9
No otorgadas 0 1 1 0 2
Tramites cancelados 4 9 5 8 3 9
Totales 21 63 43 46 31 60

30

B Otorgadas

B Temporales

B Renovadas

B Modificadas

B No otorgadas

¥ Tramites Cancelados

2008 2009 2010 2011 2012 2013

Tramites de Licencias de Operaciones Farmacéuticas. 2008-2013.
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INSPECCIONES DE DIAGNOSTICADORES

INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y DISTRIBUCION DE
DIAGNOSTICADORES (2008-2013)

Afio Numero Alcance de la Inspeccién

2008 7 Fabricante, distribuidor, importador (Incluye dos inspecciones a fabricantes de
diagnosticadores en Francia)

2009 5 Fabricante, distribuidor

Fabricante, distribuidor, importador, exportador, Laboratorio Nacional de
2010 9 Referencia para Retrovirus humanos y servicios regulatorios del LISIDA,
Laboratorio Clinico.

2011 13 Fabricante, distribuidor, importador, exportador y laboratorio clinico (5 entidades)
2012 3 Dos (2) fabricantes y un (1) laboratorio clinico (3 entidades)
2013 3 Tres (3) fabricantes

LICENCIAS SANITARIAS PARA OPERACIONES CON DIAGNOSTICADORES OTORGADAS
(FABRICACION, DISTRIBUCION, IMPORTACION Y EXPORTACION)

A _ _ Ti-po de Licencia - . Total
Fabricacion Distribucion Importacion Exportacion

2008 4 4 4 0 12
2009 2 0 0 0

2010 1 2 2 1

2011 0 15 1 2 18
2012 2 3 0 0 5
2013 3 8 1 0 12
100% - n

90% -

80% -

70% - W 2013
60% - m2012
50% - 2011
40% W 2010
30% - W 2009
20% - H 2008
10% -

0% - B

Fabricacion Distribucién Importacion

Tipos de Licencias de operaciones con diagnosticadores otorgadas. 2008-2013. Relacion
porcentual por afio.
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ENSAYOS CLINICOS

ENSAYOS CLINICOS (EC)

Tramites evaluados 2009 - 2013

Total
Actividad 2009 2010 2011 2012 2013
No %

Solicitudes Autorizacién Ensayos

Clinicos (AEC) 34 23 21 23 12 113 19,8
Cartas de Completamiento

Documentacion (CD) 19 9 4 6 4 42 7.3
Solicitudes de Modificacion Total 42 20 36 23 50 171 29,9

e Mayores 14 8 6 7 14 49 -

e Menores 28 12 30 16 36 122 -
Egtlflcamon de RAM Graves en 7 17 14 15 19 72 12,6
Otros tramites 43 32 39 30 30 174 30,4
Total 145 101 114 97 115 572 100,0

180+
160
140
120 —
100

O Solicitudes Autorizacion
Ensayos Clinicos (AEC)

O Solicitudes de Modificacion
Total

2009 2010 2011 2012 2013 Total
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Tramites evaluados segun fase del ensayo clinico. 2009-2013.

Indicadores de Actividad CECMED 2013

Ensayos Clinicos

2009 2010 2011 2012 2013 Total
Fase
No. % No. % No. % No. % No. % No. %
| 24 | 510 | 11 | 235 | 17 | 298 | 13 | 282 | 12 | 201 | 77 | 274
I 28 [ 359 | 19 | 244 | 23 | 403 | 20 | 435 | 25 | 401 | 115 | 405
i 10 | 454 | 4 |183| 8 |141| 7 |152| 8 | 128 | 37 | 130
IV 8 |400| 8 |400| 4 | 72| 3 | 65| 9 | 143 | 32 |[113
1L, 1
(ASig’;?daS 6 |600| 1 |00 5 | 87 | 3 | 65| 8 | 128 | 23 | 81
Promotor)
Total 76 | 271 | 43 | 154 | 57 | 203 | 46 | 164 | 62 | 21,8 | 284 | 100

ENSAYOS CLINICOS POR DOMINIO TERAPEUTICO (GRUPO FARMACOLOGICO ANATOMICO
- TERAPEUTICO - QUIMICO (ATC)

Grupo 2009 2010 2011 2012 2013 Total
Farmacol6gico No % No. % | No. | % No. % | No.| % | No. %

Oncologia y Onco-

hematologia (L) 41 25,9 30 19,0 30 19,0 22 13,9 31 | 50,1 154 56,4
Sistema Nervioso

Central (N) 2 28,6 - - 1 14,3 2 28,6 1 1,6 6 2,5
Infectologia (J) 9 27,2 4 12,2 5 15,1 9 27,2 12,9 35 11,8
CardioVascular (C) 5 41,6 1 8,4 6 10,4 0 0,0 4 6,4 16 5,71
Respiratorio (R) 4 30,8 3 23,1 3 23,1 1 7,7 2 3,2 13 4.6
Dermatolégicos (D) 6 37,6 1 6,3 1 6,3 5 31,3 - - 13 57
Hematologia (B) 5 31,3 2 12,6 3 18,8 5 31,3 8 12,9 23 57
Nefrologia (J) 2 28,6 1 14,3 3 429 0 0,0 - - 6 2,5
Inmunologia (L) 2 16.7 1 8,3 5 41,7 2 16,7 8 12,9 18 4,3
Total 76 27,1 43 15,4 57 20,3 46 16,4 62 21,8 284 100
«*SeecMED
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Indicadores de Actividad CECMED 2013
Ensayos Clinicos

O HematologiaB
B Infectologia J
O Oncologia J

OlInmunologia J

Gréfico de ensayos clinicos autorizados y modificados segun clasificacion ATC. 2013

ENSAYOS CLINICOS SEGUN PROMOTOR

2009 2010 2011 2012 2013 Total
Promotor

No. % No. % No. % No % No % No. %
Fabricantes de
Biol6gicos y 66 25,9 38 15,0 55 21,6 42 12,6 55 88,7 256 | 91,1
Biotecnoldgicos
Industria Médico 6 | 33 | 3 | 167 | 2 | 11| 4 [ 222] 2 | 32 | 17 | 64
Farmacéutica
Organizacion de
Investigacion por 1 100 - - - - - - 2 3,2 3 0,4
Contrato “CENCEC”
Otras Instituciones 3 50,0 2 33,4 - - - - 3 4.8 8 2,1
Total 76 27,1 43 15,4 57 20,3 46 | 16,4 62 21,8 284 100
«“SeecmeD
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CIENCIA Y TECNICA

Actividades Afio 2009 Afo 2010 Afio 2011 Afo 2012 Afio 2013
Ciencia e Innovacion Tecnolégica
Profesionales 81 70 119 115 117
Investigadores 29 26 29 28 29
Categorias de
Investigacion;
, 4 3 3 3 3
a) Titular
b)  Auxiliar 3 3 6 6 6
17 16 16 14 16
c) Agregado
d) Aspirante 5 4 4 5 4
Proyectos Ramales
de Investigacion en 13 20 31 21 3
ejecucion
. ) Nacionales: | Nacionales . )
o Nacionales: 12 Namona_tles. 15 17 14 Namonale;. 12
Publicaciones . _ Internacionales: . . Internacio-
Internacionales: 4 Internacio- Internacio- )
8 ) ) nales: 1
nales : 15 nales : 3
Doctores en Ciencia 3 3 3 3 7
Master en Ciencias 30 33 37 37 44
Planes de Doctorado 8 7 7 7 7
Planes de maestrias 9 10 8 7 14
Publicaciones Cientificas del CECMED
Anuario Cientifico 12
CECMED (ISSN 9 articulos 10 articulos 7 articulos articulos 12 articulos
1817-3152)
Info CECMED . . . .
3 boletines - 2 boletines 2 boletines 2 boletines
(ISSN 1817-3152)
Publicacién de Disposiciones Reguladoras
) 37 27 ediciones y
Ambito Regulador 16 ediciones 3 ediciones 7 ediciones - 1 suplemento
ediciones especial
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EQUIPOS Y

DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIO

2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013

Registros otorgados | 117 | 162 | 163 | 186 | 219

Prérrogas otorgadas | 13 10 26 32 72

350
300

250 B Prérroga de Equipos

200 - Médicos

150 O Registros
100 A
50 -

2009 2010 2011 2012 2013

INSCRIPCIONES Y REINSCRIPCIONES DE FABRICANTES

2009 2010 2011 2012 2013
Nacionales
Inscripciones 1 2 0 1 2
Reinscripciones 5 11 4 41 10
Extranjeros
Inscripciones 65 114 95 85 177
Reinscripciones 38 108 37 90 105
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350
300
250
200 M Extranjeros
150 O Nacionales
100
50
0 Ll Ll Ll Ll
2009 2010 2011 2012 2013
2009 2010 2011 2012 2013
Cantidad Total de Procesos Concluidos
en evaluacion 135 284 192 302 323
C,antldad Total de Procesos de Diez 185 484 350 355 692
dias
CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA EMITIDOS
2009
Argelia Argentina China Colombia | Ecuador México Venezuela
2 2 2 4 5 14 9
2010
Argelia Argentina Brasil China Colombia Costa Rica México Pera
1 3 2 1 2 1 8 1
2011
Brasil China Costa Ecuador El México Siria Venezuela
Rica Salvador
4 17 2 2 1 2 1 18
2012
Colombia | Ecuador El México Pera Republica Rusia Venezuela
Salvador Dominicana
1 3 5 12 9 3 2 10
2013
Ecuador México Peru Venezuela
3 3 8 22
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OEcuador
B México
OPery

OVenezuela

Certificados emitidos 2013. Relacién porcentual

EVALUACION DE MUESTRAS

2009 2010 2011 2012 2013
Muestras evaluadas 141 132 115 50 128
Muestras aprobadas 76 101 129 40 96
300
250
200 . l
B Muestras aprobadas
150
O Muestras evaluadas
100
0 r
2009 2010 2011 2012 2013
*SeecMED
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AUDITORIAS A SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD (SGC) DE FABRICANTES

2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013

Auditorias a SGC fabricantes 10 6 6 12 23

VIGILANCIA

2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013

Reportes de eventos adversos recibidos (Programa REM +

. 162 | 328 | 290 | 380 | 426
otras agencias)

Alertas de Seguridad emitidas 4 9 1 0 1
Reportes de eventos adversos recibidos Programa RFAB 0 1 1 1 1
Vigilancia activa 6 9 32 8 12

500

400

300

200

100

0 ) ) ) )
2009 2010 2011 2012 2013

Reportes de eventos adversos
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RADIOFISICA MEDICA

2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013

Controles de Calidad a servicios de Radiodiagnostico (RD) 7 11 13 16 9

Auditorias a servicios de Radioterapia (RT) 6 7 6 5 0

Auditorias a servicios de Medicina Nuclear (MN) 5 5 11 6 3

100%
90%
80%
70%
60% O MN
50% B RT
40% O RD
30%
20%
10%

0% T T T T

2009 2010 2011 2012 2013

Servicios RD, RT y RM 2013. Relacion Porcentual
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CIENCIA Y TECNICA

2009 2010 2011 2012 2013

Proyectos presentados a convocatoria ramal 1 1 2 1 2
Proyectos en ejecucion 6 6 4 4 1
Proyectos cerrados 3 1 4 3 2
Profesionales 32 31 24 21 31
Investigadores

Titulares 0 0 0 0 1

Auxiliares 2 2 2 2 2

Agregados 2 2 2 1 1

Aspirantes 0 0 0 0 0
Doctores en Ciencia 0 0 0 1 2
Masters en Ciencia 7 8 9 6 6
Docentes

Auxiliar 1 1 1 0 0

Asistente 1 1 1 1 1

Instructor 0 1 2 7
Publicaciones
Revistas nacionales 0 0 0 0 1
Revistas internacionales 1 0 2 1 0
Libros y folletos 3 1 3 2 0
Memorias de eventos 2 0 4 0 2
Cursos impartidos 14 12 15 13 9
Participacion en eventos 16 15 12 11 14

Publicaciones

—o— Revistas nacionales

—#— Revistas
internacionales

/\ Libros y folletos

0 . : ” : % /\, Memorias de eventos

2009 2010 2011 2012 2013

N W~ U
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GESTION DE INFORMACION

ACTIVIDADES REALIZADAS 2009-2013

Actividades 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
Usuarios atendidos 516 228 305 281 257
Boletin de Noticias (N) 6 4 6 10 7
Diseminacion Selectiva de la Informacion (DSI) 3 8 5 9 5
Reproduccién de documentos impresos 20407 | 13684 | 13005 | 11080 | 2291
Acciones de Alfabetizacion Informacional (ALFI) 6 2 3 2 2
Reporte al Catalogo Colectivo (titulos) 1 1 1 1 1
100%
80%
60% - OALFI
B
40% - oN
20%
0% T T T T

2009 2010 2011 2012 2013

Servicios N, DSI y ALFI 2009-2013. Relacién porcentual
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