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EDITORIAL

La importancia del InfoCECMED y el Anuario
Cientifico en la preservacion de la memoria
historica institucional

Rolando Mirot-Delgado https://orcid.org/0000-0003-
0117-5243

Las publicaciones seriadas del Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, particularmente el INfoCECMED y el Anuario
Cientifico institucional son testimonios invaluables,
constituyen pilares fundamentales para la preservacion
de la memoria historica de la evolucion regulatoria en
Cuba. Desde su creacion, el InfoCECMED —antes
conocido como Servicio Informativo del CECMED— ha
documentado de manera ininterrumpida, a través de
sus mas de setenta ediciones, el quehacer diario de la
Autoridad Reguladora Nacional, recogiendo no solo
cifras y estadisticas, sino también el contexto social,
cientifico y sanitario en el que se desarrollaron las
decisiones regulatorias.! Esta publicacién, concebida
originalmente como un canal de comunicacion con la
industria farmacéutica y biotecnolégica, ha trascendido
su propasito inicial para convertirse en un observatorio
privilegiado de la evolucién institucional, registrando
hitos como la fusion con el Centro para el Control
Estatal de Equipos Médicos en 2011, el traslado a una
nueva sede en 2014, la incorporacion del CECMED
como Observador del Consejo Internacional para la
Armonizacion de Requerimientos Técnicos (ICH) en
2016, y la respuesta regulatoria sin precedentes
durante la pandemia de COVID-19.23

Paralelamente, el Anuario Cientifico del CECMED,
indexado en repositorios internacionales como
LATINDEX, DOAJ y CUMED, ha funcionado como el
espacio por excelencia para la sistematizacion del
conocimiento generado por los especialistas del centro,
acumulando méas de un centenar de articulos que
analizan criticamente las experiencias, investigaciones
y buenas practicas desarrolladas en el ejercicio de las
funciones reguladoras.* Esta publicacién ha permitido
trascender la inmediatez de lo cotidiano para construir
un cuerpo doctrinal y técnico que fundamenta
cientificamente las decisiones regulatorias,
contribuyendo a la maduracion de las Ciencias
Reguladoras en Cuba y a la formacion de nuevas
generaciones de profesionales. La evolucién de sus
contenidos —desde los primeros reportes de
actividades hasta los mas recientes andlisis sobre
software como dispositivo médico, gestion de riesgos y
programas de optimizacion de antimicrobianos— refleja
fielmente la transformaciéon del CECMED de una
entidad fundamentalmente fiscalizadora a una
Autoridad Reguladora de Referencia regional, capaz de
anticiparse a los desafios tecnoldgicos y sanitarios.® en
si mismo, esta publicacion cientifica ha evolucionado
también, para convertirse en la Revista de Regulacion
Sanitaria y los contenidos estadisticos del centro se
aprecian hoy en el Reporte Anual.

Ambas publicaciones desempefian, ademas, una
funcién informativa, cientifica y de transparencia
esencial para el sistema de salud cubano. A través de
sus paginas, no solo se rinde cuenta a la sociedad y al
sector regulado sobre el desempefio institucional —en
consonancia con las Buenas Practicas Reguladoras
Cubanas—, sino que también se preserva la memoria
técnica necesaria para garantizar la continuidad y el
perfeccionamiento de los procesos, incluso en
momentos de alta rotacion de personal o de crisis
sanitarias.® Constituyen, por tanto, el archivo vivo de la
experiencia acumulada, la brdjula que orienta la
planificacion estratégica y el espejo donde la institucion
puede mirarse para evaluar sus progresos, aprender de
sus desafios y proyectar sus metas futuras con la
seguridad que otorga el conocimiento profundo de su
propia historia.
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CIENCIA

La capacitacién para la evaluacion de los sistemas
regulatorios nacionales de productos médicos

Ibel Ortiz-Salatti https://orcid.org/0000-0002-5582-
2613

RESUMEN

La capacitacion es una de las tareas que se realizan
dentro de la gestion de recursos humanos y tiene valor
estratégico para los sistemas regulatorios nacionales.
El objetivo de la investigacion es describir los
indicadores de la herramienta de evaluacion que estan
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relacionados con la formacién de competencias en
sistemas reguladores. Se utilizé el Procedimiento de
Trillaje para seleccionar aquellos indicadores que
tuvieran relacion con la capacitacion, se encontraron 35
subindicadores en relacién directa. La capacitacion se
debe evaluar para garantizar la eficacia del aprendizaje
del personal capacitado y archivar como evidencia los
registros de capacitacion y evaluacién de su
efectividad.

Palabras clave: Capacitacion; Gestién de Recursos
Humanos; Regulacién Sanitaria; Evaluacion; Indicador.

INTRODUCCION

Las competencias en la gestién de recursos humanos
son esenciales para el desempefio laboral, se requiere
de una adecuada disponibilidad y distribucion del
personal de salud. Pero no se puede dejar de reconocer
gue, a pesar de los avances logrados, siguen existiendo
desafios: la equidad intercultural, de género, etaria y de
ingresos entre el personal.!

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) introdujo la
Herramienta Global de Referencia (GBT por sus siglas
en inglés) en 2016 para fortalecer sistemas
regulatorios. Esta herramienta tiene un enfoque basado
en evidencia, inclusivo y transparente; que entrafia
como desafios la disponibilidad de recursos, la
resistencia al cambio y la complejidad del proceso de
evaluacion de desempefio.??

En 2023, la OMS aprobd la Politica sobre el personal
de salud 2030: fortalecimiento de los recursos humanos
para la salud, para alcanzar sistemas de salud
resilientes; con el objetivo fundamental de potenciar el
desarrollo de las capacidades del personal de salud en
marcos regulatorios y apoyando las metas regionales
en las Américas.* El objetivo de la presente
investigacion es: describir los indicadores de la GBT
relacionados con la formacién de competencias en
sistemas reguladores.

METODOS

Se realizé un estudio descriptivo durante el segundo
semestre de 2025, en el que se emple6 el
Procedimiento de Trillaje para seleccionar los
indicadores que tuvieran relacién con la capacitacion.
En la seleccioén participaron 10 expertos bajo el criterio
de: los mas importantes (de madurez 4) y los menos
importantes (madurez 3). Se encontraron 37
subindicadores, de los cuales 35 tienen relacion directa
con la capacitacion.

Tabla 1. Trillaje de indicadores relacionados con la
capacitacion.

Importancia Madurez Cantidad
Mas importantes Nivel de madurez 4 3
Menos importantes | Nivel de madurez 3 32

RESULTADOS

La GBT para la evaluacion de los sistemas regulatorios
nacionales de productos médicos, en su Mddulo 01
Sistema Regulatorio Nacional (SR) tiene en cuenta las
competencias en la gestion de los recursos humanos.
Se dedica un indicador dentro de este modulo a los
"Recursos humanos para realizar las actividades
regulatorias" (SRO06). El objetivo de este indicador es
asegurarse de que la ARN cuente con los debidos
recursos y un personal capacitado, experimentado y
especializado para desempefiar plenamente sus
funciones de regulacion.

También enuncia varios subindicadores como el
siguiente: "La ARN tiene la facultad de seleccionar y
contratar a su propio personal segun los
procedimientos documentados basados en sus propios
criterios por escrito (educacion, capacitacion, aptitudes
y experiencia)" (SR06.01). El cual mide, si la ARN al
seleccionar la fuerza laboral participa en fijar los
criterios de contratacion de acuerdo con los requisitos
del trabajo o funcién.

El objetivo de este subindicador es que las politicas y
estrategias de desarrollo de recursos humanos
consigan que haya suficiente personal competente y
motivado dispuesto a desarrollar los componentes del
sistema regulatorio nacional. La falta de motivacion, o
especializacion conveniente, es un factor decisivo que
impide un sistema regulatorio nacional eficaz. Es un
indicador de madurez 4, por lo cual, su logro constituye
la maxima aspiracion de las autoridades.

Un segundo indicador enuncia: "Se ha establecido un
sistema de evaluacién periddica del personal para
analizar su desempefio y competencias, sefalar las
necesidades de capacitacién y acordar las metas de
desempefio” (SR06.02). Este también corresponde a
un nivel de madurez 4, lo que destaca su importancia
para el evaluador.

Este indicador también pide si: "Se sigue una politica o
procedimiento documentado para el nombramiento y la
contratacion de expertos externos" (SR06.03) y "Hay un
mecanismo documentado para manejar los posibles
conflictos de intereses de expertos internos y externos
y miembros de comités, para recoger las declaraciones
de interés y garantizar la actualizacion de estas
declaraciones para todas las funciones regulatorias"
(SR06.04), ambos de madurez 3. Donde se pide si la
ARN tiene y aplica sisteméticamente una politica para
la contratacion y la seleccion de expertos externos y
tiene normas, mecanismos y procedimientos para
solucionar los posibles conflictos de intereses, que se
actualicen de forma periédica y se apliquen
sisteméticamente. Pero ambos no guardan relacion
directa con la capacitacion.

En el indicador "Sistemas de gestion de la calidad
(SGC) aplicados, incluidos los principios de gestién de
riesgos" (SR05), sitda un subindicador relacionado con
la capacitacion: "Se ha establecido un mecanismo para
evaluar y demostrar la eficacia de las actividades de



capacitacion" (SR05.14), de madurez 4. Aqui, el
evaluador debe verificar que la ARN examine y evalle
si la capacitacién planificada cumple sus objetivos.

El objetivo de este subindicador que se haya
establecido un mecanismo para evaluar y demostrar la
eficacia de las actividades de capacitacion. A efectos
del presente subindicador, la capacitacion no se limita
a las actividades de capacitacion del SGC, sino que se
extiende a todas las actividades de capacitacion
(técnicas, de direccion y aptitudes sociales (es decir,
interpersonales).

Ademas, los restantes modulos tienen un indicador
relacionado con las competencias de los recursos
humanos, con cuatro subindicadores cada uno, de nivel
de madurez 3.

Tabla 2. Indicadores transversales relacionados con la
capacitacion.
Médulos e
Indicadores
02. REGISTRO Y

Subindicadores

ACO03.01: Se asigna suficiente

04. VIGILANCIA Y
CONTROL DEL
MERCADO (CM).

CMO03: Recursos
humanos para realizar
las actividades de
vigilancia y control del
mercado.

CMO03.01: Se asigna suficiente
personal competente (educacion,
capacitacion, aptitudes y
experiencia) para realizar las
actividades de vigilancia y control
del mercado.

CMO03.02: Las obligaciones,
funciones y responsabilidades
del personal a cargo de realizar
actividades de vigilancia y control
del mercado se estableceny
actualizan en las respectivas
descripciones de puestos.

CM03.03: Se ha elaborado y
ejecutado, y actualizado por lo
menos una vez al afio, el plan de
capacitacion para el personal
responsable de realizar
actividades de vigilancia y control
del mercado.

CMO03.04: La ARN genera'y
mantiene registros de las
actividades de capacitacion del
personal y de la comprobacion
de su eficacia.

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
(AC).

ACO03: Recursos
humanos para realizar
las actividades de
registro y autorizacion
de comercializacion.

personal competente (educacion,
capacitacion, aptitudes y
experiencia) para realizar
actividades de registro o
autorizacion de
Comercializacion.

ACO03.02: Las obligaciones, las
funciones y las
responsabilidades del personal a
cargo de actividades de registro
0 autorizacion de
comercializacion se establecen 'y
actualizan en las respectivas
descripciones de puestos.

ACO03.03: Se ha elaborado y
ejecutado, y actualizado por lo
menos una vez al afio, el plan de
capacitacion para el personal
responsable de realizar
actividades de registro o
autorizacion de comercializacion.

ACO03.04: La ARN generay
mantiene registros de las
actividades de capacitacion del
personal y de la comprobacién
de su eficacia.

05. CONCESION DE
LICENCIAS A LOS
ESTABLECIMIENTOS

(.

L103: Recursos
humanos para realizar
las actividades de
concesion de
licencias.

L103.01: Se asigna suficiente
personal competente (educacion,
capacitacion, aptitudes y
experiencia) para realizar las
actividades de concesién de
licencias.

L103.02: Las obligaciones,
funciones y responsabilidades
del personal a cargo de las
actividades de concesion de
licencias se estableceny
actualizan en las respectivas
descripciones de los puestos.

L103.03: Se ha elaborado y
ejecutado, y actualizado por lo
menos una vez al afo, el plan de
capacitacion para el personal
responsable de las actividades
de concesion de licencias.

LI03.04: La ARN generay
mantiene registros de las
actividades de capacitacion del
personal y de la comprobacion
de su eficacia.

03. VIGILANCIA (VL).

VLO03: Recursos
humanos para realizar
las actividades de
vigilancia.

VL03.01: Se asigna suficiente
personal competente (educacion,
capacitacién, competencias y
experiencia) para realizar las
actividades de vigilancia.

VL03.02: Las obligaciones, las
funciones y las
responsabilidades del personal a
cargo de actividades de
vigilancia se estableceny
actualizan en las respectivas
descripciones de puestos.

VL03.03: Se ha elaborado y
ejecutado, y actualizado por lo
menos una vez al afio, el plan de
capacitacion para el personal
responsable de las actividades
de vigilancia.

VL03.04: La ARN generay
mantiene registros de las
actividades de capacitacion del
personal y de la comprobacién
de su eficacia.

06. INSPECCION
REGULATORIA (IR).

IR03: Recursos
humanos para realizar
las actividades de
inspeccion

regulatoria.

IR03.01: Se asigna suficiente
personal competente (educacion,
capacitacion, aptitudes y
experiencia) para realizar las
actividades de inspeccion
regulatoria.

IR03.02: Las obligaciones,
funciones y responsabilidades
del personal a cargo de las
actividades de inspeccién
regulatoria se establecen y
actualizan en las respectivas
descripciones de puestos.

IR03.03: Se ha elaborado y
ejecutado, y actualizado por lo
menos una vez al afo, el plan de
capacitacion para el personal
responsable de las actividades
de inspeccién regulatoria.

IR03.04: La ARN generay
mantiene registros de las
actividades de capacitacion del
personal y de la comprobacion
de su eficacia.

07. PRUEBAS DE
LABORATORIO (PL).

PL04.01: Se asigna suficiente
personal competente (educacion,
capacitacion, aptitudes y
experiencia) para llevar a cabo




PLO4: Recursos
humanos para realizar
las actividades
relacionadas con las
pruebas de
laboratorio.

las actividades relacionadas con
las pruebas de laboratorio.

PL04.02: Las obligaciones,
funciones y responsabilidades
del personal a cargo de las
actividades relacionadas con las
pruebas de laboratorio se
establecen y actualizan en las
respectivas descripciones de los
puestos.

PL04.03: Se ha elaborado y
ejecutado, y actualizado por lo
menos una vez al afio, el plan de
capacitacion para el personal
responsable de las actividades
relacionadas con las pruebas de
laboratorio.

PL04.04: La ARN genera'y
mantiene registros de las
actividades de capacitacion del
personal y de la comprobacion
de su eficacia.

08. FISCALIZACION
DE ENSAYOS
CLINICOS (EC).

ECO03: Recursos
humanos para realizar
las actividades de
fiscalizacién de los
ensayos clinicos.

EC03.01: Se asigna suficiente
personal competente (educacion,
capacitacion, aptitudes y
experiencia) para realizar las
actividades de fiscalizacion de
los ensayos clinicos.

EC03.02: Las obligaciones,
funciones y responsabilidades
del personal a cargo de las
actividades de fiscalizacion de
ensayos clinicos se establecen y
actualizan en las respectivas
descripciones de puestos.

EC03.03: Se ha elaborado y
ejecutado, y actualizado por lo
menos una vez al afio, el plan de
capacitacion para el personal
responsable de las actividades
de fiscalizacion de los ensayos
clinicos.

EC03.04: La ARN genera'y
mantiene registros de las
actividades de capacitacion del
personal y de la comprobacion
de su eficacia.

09. LIBERACION DE
LOTES POR LA ARN
(LL).

LLO3: Recursos
humanos para realizar
las actividades de
liberacién de lotes.

LL03.01: Se asigna suficiente
personal competente (educacion,
capacitacion, aptitudes y
experiencia) para realizar las
actividades de la ARN
relacionadas con la liberacién de
lotes.

LL03.02: Las obligaciones,
funciones y responsabilidades
del personal a cargo de las
actividades de la ARN en
relacién con la liberacién de lotes
se establecen y actualizan en las
respectivas descripciones de los
puestos.

LL03.03: Se ha elaborado y
ejecutado, y actualizado por lo
menos una vez al afio, el plan de
capacitacion para el personal
responsable de las actividades
de liberacion de lotes.

LL03.04: La ARN generay
mantiene registros de las
actividades de capacitacion del
personal y de la comprobacién
de su eficacia.

DISCUSION

Es responsabilidad de la ARN planificar y supervisar el
desarrollo de los trabajadores de acuerdo con las
necesidades y la capacidad del pais, y debe asignarse
un presupuesto adecuado. Pues, ayudaran a conseguir
una politica de recursos humanos que apoye la
ejecucién de las funciones del sistema regulatorio
nacional.

La planificacion debe tener en cuenta las necesidades
a corto, medio y largo plazo y acorde a los recursos
financieros prioritarios. Los planes deben incluir una
politica de promocién profesional y medidas para
retener al personal en ejercicio. La autoridad reguladora
deberd comprobar la educacién, las aptitudes, la
experiencia y la capacitacion del personal empleado.

Asimismo, se requiere evaluar la competencia y el
desempefio del personal a intervalos definidos, para
garantizar una adecuada especializacion. La
capacitacién debe ser tanto practica como teérica para
los recursos humanos, asi como la actualizacion
continua de sus aptitudes. Esto aporta uniformidad y
permite que las acciones ejecutadas se basen en las
tendencias cientificas mas recientes y las mejores
practicas internacionales.®

La capacitacion desarrolla las competencias del
personal, una realizacion adecuada de los programas
abarca formaciones Unicas o mdltiples, con o sin
énfasis en el aprendizaje individual. El examen de la
capacitacion previa o posterior es una forma de evaluar
su eficacia. La evaluacion incluye la valoracion de la
persona y el desempefio general de los aprendices, y
el andlisis de los cambios de comportamiento en los
graduados. Asegura que se cumplieron los objetivos de
formacién, y de que el personal participante se
favorecio de las actividades. Se deben archivar los
registros para evaluar y demostrar la eficacia de las
actividades de capacitacion como evidencia de su
realizacién.®

Es obligacion del centro supervisar la capacitacion de
los recursos humanos necesarios; la selecciéon de los
requisitos minimos de educacion, capacitacion,
aptitudes y experiencia para cada puesto de trabajo; las
perspectivas de carrera y la formaciéon de equipos de
gestion; y la necesidad de asistencia externa (nacional
e internacional).

Para cada categoria ocupacional, deben estar clara la
naturaleza y el grado de su participacion, asi como sus
funciones y responsabilidades. Esto permitira decidir
sobre la disciplina y el nivel de la capacitacion que cada
categoria precisa, y se deben dar varias exigencias
minimas educativas y de capacitaciéon para cada
categoria.

En el caso de Cuba no se contratan a expertos externos
de una forma remunerada o con fines econémicos, y la
gestion de recursos humanos no media en caso de
conflicto de intereses, sino que lo hacen directamente
las areas de trabajo. Estos son capacitados en sus



centros de trabajo, por eso no guardan relacion directa
con el objeto de estudio.

CONCLUSIONES

La capacitacion de los trabajadores es un componente
clave para el buen desempefio de la ARN, quien debe
evaluar la eficacia del aprendizaje del personal
capacitado. Los registros que demuestren la ejecucion
de las actividades de capacitacion y la evaluacion de la
efectividad de la competencia, se encontraran
disponibles para su comprobacion. Deben estar
definidos los requisitos minimos para cada cargo segun
el nivel ocupacional. La gestion de expertos no se
corresponde con la labor que realizan los recursos
humanos en Cuba. Esta investigacion puede realizarse
posteriormente con mayor profundidad.
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RESUMEN

En el contexto actual, la OMS ha desarrollado la
Herramienta global de perfeccionamiento para la
evaluacién de Autoridades Nacionales Reguladoras de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, que dispone
indicadores especificos para evaluar la transparencia y
comunicacién de las decisiones reguladoras. Se realizd
una investigacion cualitativa y longitudinal para
describir las mejoras a partir de estadisticas del
proceso de investigaciones de vigilancia
postcomercializacion de dispositivos médicos del 2023
al 2025. La implementacién de las metodologias se ha
evaluado por las Auditorias del Sistema de Gestion de
la Calidad realizadas en el 2024 y 2025, donde se ha
destacado el nivel de organizacion de las informaciones
en las investigaciones y las referencias realizadas en
las mismas a los indicadores de la Herramienta de la
OMS que contribuyen a aumentar la eficiencia en el
proceso y la implementacion de indicadores de
desempefio en la vigilancia de dispositivos médicos.

Palabras clave: Transparencia; Comunicacion; Toma
de decisiones; Vigilancia; Dispositivos Médicos.

INTRODUCCION

La transparencia en la regulacién de medicamentos y
dispositivos médicos es fundamental para garantizar la
confianza pdblica, la rendicion de cuentas y la
seguridad sanitaria. En los Ultimos cinco afios, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha promovido
la adopcién de Herramienta Mundial de la OMS para la
evaluacion de los Sistemas Reguladores Nacionales de
Productos médicos (GBT, por sus siglas en inglés) para
medir la madurez y desempefio de las autoridades
reguladoras, poniendo especial énfasis en indicadores
de transparencia.

La transparencia se evalla mediante indicadores
especificos relacionados con el marco legal, la
publicacién de decisiones reguladoras, la participacion
de grupos interesados, la comunicacién de datos de
seguridad y vigilancia, y medidas de ética. -6 El objetivo
de la investigacion es describir las mejoras en la
transparencia y comunicacion de la toma de decisiones
en la Vigilancia de Dispositivos Médicos.
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MATERIALES Y METODOS

Se realizé una investigacion longitudinal de tipo
cualitativa, a partir de estadisticas del 2023, 2024 y
2025 en el proceso de investigaciones de la vigilancia
postcomercializacion de dispositivos médicos. No se
planificaron ni realizaron pruebas estadisticas, ya que
este estudio fue disefiado con fines ilustrativos, para
describir las mejoras, proporcionar una evaluacion de
los objetivos y generar hipétesis para futuras
investigaciones.

RESULTADOS

Se introdujeron mejoras en el registro de
investigaciones, que permiten brindar las evidencias de
la transparencia y comunicacién del proceso, como se
muestra en las Figuras 1y 2.

Figura. 1. Tipos de transparencia contempladas en las
investigaciones, 2023-2025

Se trata del proceso de investigaciones de incidentes y
eventos adversos asociados a la vigilancia
postcomercializacion de dispositivos médicos. La
transparencia interna y la transparencia externa a
actores relacionados, se realiza fundamentalmente a
través del correo institucional, y se deja evidencia en
cada una de las investigaciones. La transparencia
externa a las autoridades y a la poblacién se evidencia
en las publicaciones realizadas en la pagina web y
redes académicas y cientificas. Entre los actores
relacionados se encuentran: los fabricantes,
suministradores, importadores y al Sistema de Salud
Publica.

El CECMED tiene la obligacion de hacer publica la
informacion relativa a sus actividades y divulgar la
informacion que le compete y que es de dominio
publico, de acuerdo a lo previsto en la legislacion
nacional, a través de los canales establecidos, de una
manera veraz, objetiva, Util y oportuna, dando atencién
a la solicitud de informacién conforme a los intereses
estratégicos del pais, del Ministerio de Salud Publica y
la institucion. El acceso publico a la informacion facilita

la transparencia y aumenta la confianza en las
actividades que la institucion lleva a cabo para
promover y proteger la salud publica.

Figura. 2. Vias de comunicacion contempladas en las
investigaciones, 2023-2025.

La comunicacion se realiza principalmente a través del
sitio web y sus publicaciones, asi como, del correo
electronico y el postal; dependiendo del tipo de
comunicacién. La  comunicacion  deber4d  ser
documentada al nivel apropiado y garantizar un
mecanismo de retroalimentacion.

DISCUSION

Los resultados obtenidos en el periodo, permiten
identificar que de las diez practicas esenciales para la
toma de decisiones de calidad, al aplicar la metodologia
Quality Decision Making Practice (QDMP), fue factible
introducir mejoras en las etapas 9 (transparencia y
registros) y 10 (estrategia de comunicacion), en las que
se incorporaron mas controles como parte de la mejora
continua de las etapas. Las Figuras 1y 2 muestran las
vias de comunicacion contempladas en las
investigaciones, dando respuesta a la necesidad de
implantar mecanismos para promover la transparencia,
la rendicion de cuenta y la comunicacion.

Estos resultados son consecuentes con las tendencias
en autoridades reguladoras en Unién Europea, Estados
Unidos, Sudafrica, Canada y Zambia, donde la
adopcién de marcos estructurados de calidad para la
toma de decisiones mejora la transparencia,
comunicacion y eficiencia de los procesos reguladores.
La implementacion de las metodologias se ha evaluado
por las Auditorias del Sistema de Gestion de la Calidad
realizadas en el 2024 y 2025 con resultados
satisfactorios. 11

CONCLUSIONES

Las mejoras introducidas para aumentar el nivel de
transparencia y comunicacion contribuyen a aumentar
la eficiencia en el proceso y la implementacion de
indicadores de la GBT en la vigilancia de dispositivos
médicos.
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RESUMEN

En el contexto actual, la OMS ha desarrollado la
Herramienta Mundial de la OMS para la evaluacion de
los Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos
médicos que dispone de indicadores que evallan la
competencia y que se garantice el acceso del personal
a recursos de informacién relevante para los procesos
de vigilancia. Se realiz6 una investigacion cualitativa y
longitudinal para describir las mejoras a partir de
estadisticas del proceso de investigaciones de
vigilancia postcomercializacion de dispositivos médicos
del 2023 al 2025. La implementacion de las
metodologias se ha evaluado por las Auditorias del
Sistema de Gestion de la Calidad realizadas en el 2024
y 2025, donde se ha destacado el nivel de organizacion
de las informaciones en las investigaciones y las
referencias realizadas en las mismas a los indicadores
de la Herramienta de la OMS, que contribuyen a
aumentar la eficiencia en el proceso y la
implementacion de estos indicadores de desempefio en
la vigilancia de dispositivos médicos.

Palabras clave: Acceso abierto; Recursos de
informacion; Vigilancia; Dispositivos médicos.

INTRODUCCION

El acceso a la informacion en los procesos reguladores
es fundamental para garantizar la competencia de los
especialistas, garantizar la confianza publica, la
rendicién de cuentas y la seguridad sanitaria. En los
ultimos cinco afos, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha promovido la adopcion de la Herramienta
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Mundial de Evaluacion para medir la madurez y
desempefio de las autoridades reguladoras, que
dispone de indicadores que evallan la competencia y
gue se garantice el acceso del personal a recursos de
informacion relevante para los procesos de vigilancia.'?

Las ciencias de la informacién contribuyen con rigor
metodologico a través de marcos de revision
sistematica. Estos enfoques basados en evidencia
proporcionan las  metodologias  estructuradas
necesarias para una sintesis objetiva, reproducible y
transparente de la evidencia cientifica, abordando
preocupaciones de larga data sobre la consistencia en
las evaluaciones reguladoras.®*

La integracion de la inteligencia artificial (IA) representa
una fuerza transformadora en todas las aplicaciones de
las ciencias reguladoras. Las implementaciones
actuales demuestran la capacidad de la IA para mejorar
la seleccién de literatura, automatizar la extraccion de
datos para revisiones sistematicas y facilitar la
transicion de metodologias de evaluacion de riesgos.>®

METODOS

Esta investigacion es longitudinal de tipo cualitativo a
partir de estadisticas del 2023, 2024 y 2025 en los
procesos de investigacion de la vigilancia
postcomercializacion, las que se realizan ante eventos
adversos, quejas y notificaciones. No se planificaron ni
realizaron pruebas estadisticas, ya que este estudio fue
disefiado  con fines ilustrativos, para describir las
mejoras, proporcionar una evaluacion de los objetivos y
generar hipotesis para futuras investigaciones.

RESULTADOS

Para dar respuesta a indicadores especificos de la
herramienta de la OMS posteriormente al 2023, se
decidi6 emplear la metodologia Quality Decision
Making Practice (QDMP) que consta de 10 etapas que
constituye un marco estructurado y sistematico para la
mejora continua de la calidad, con el objetivo de
estandarizar el proceso de investigacion, facilitar la
transparencia, comunicacién y reproducibilidad de las
decisiones y poder contar con evidencias de la
comunicacién transparente al sistema de salud sobre
los riesgos y beneficios conocidos.

En ese sentido, se introdujeron mejoras en el registro
de investigaciones que permiten brindar las evidencias
gue garanticen el acceso del personal a recursos de
informacion relevantes para los procesos de vigilancia,
como se muestran en las Figuras 1y 2.

Figura. 1. Mejoras en la revision documental
introducidas en el registro de investigaciones, 2023-
2025.

MEIDRAS £ EL MCCEST A RECURSUS DE INFORMACION

4. Revidon Docarerts ( ladicadores GIT)

o 4

Entre las principales mejoras introducidas se hayan las
modificaciones a la Instructiva | 23.005 y el Registro
para la creacion de expediente de vigilancia de
dispositivos médicos, donde se aplic6 la revision
documental en diferentes fuentes nacionales e
internacionales, que permitan una mejor toma de
decisiones.

Figura. 2. Acceso a recursos de informacion utilizados
en las investigaciones, 2023-2025.
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Entre los recursos de informacion incorporados, resulta
relevante el uso de herramientas de inteligencia
artificial como: POE, ChatGPT, Perplexty, Pilot y
DeepSeek. Estos resultados son complementados con
los obtenidos en bases de datos de las ciencias de la
salud, especialmente aquellas que contienen
documentacidn acerca de la ciencia reguladora como
International Medical Devices Database.

DISCUSION

Los resultados obtenidos en el periodo, evidencian que
era factible introducir mejoras en las etapas 3
(aplicacion, peso de los criterios) y 4 (revision
documental), en las que se incorporaron mas controles
como parte de la mejora continua de las diez practicas
esenciales para la toma de decisiones de calidad al
aplicar la metodologia Quality Decision Making Practice



(QDMP). Las Figuras 1 y 2 muestra las mejoras
introducidas en el registro de investigaciones y el tipo
de recursos informativos en las investigaciones del
2023 al 2025. Estos resultados son consecuentes con
las tendencias en autoridades reguladoras en la Union
Europea y Estados Unidos donde la utilizacion de
herramientas de informacién y la inteligencia artificial
contribuyen a la eficiencia de los procesos
reguladores.”®

La mirada desde las ciencias de la informacién aporta
la adecuada planificacion, manejo y organizacion de la
documentacion producida por la entidad desde su
origen hasta su disposicion final, con el objeto de
facilitar su utilizacién y conservacion. El objetivo es
obtener eficiencia de los procesos, las actividades y los
resultados. Desde la regulacion sanitaria, en especial la
vigilancia de dispositivos médicos, se requiere
controlar, almacenar y recuperar la informacion
adquirida por la entidad, a través de diferentes fuentes;
asi como, poner en uso los recursos de informacion de
la organizacion, de origen interna como externa para
operar, aprender y adaptarse a los cambios del
ambiente. %10

El acceso a la informacidn autorizada es la clave para
tomar sus propias decisiones, la autoridad que usa esta
informacion sigue siendo independiente y rinde cuentas
sobre las decisiones tomadas, incluso cuando se basa
en las decisiones e informacién de otros. En la medida
de lo posible, las autoridades deberian utilizar la
informacion publica disponible, sin embargo, diferentes
mecanismos de dependencia pueden requerir de varios
enfoques para el suministro de esta informacion.**2

CONCLUSIONES

Las mejoras introducidas para aumentar el acceso a la
informacion, contribuyen a la competencia de los
especialistas. Sin dudas, aumentan la eficiencia en el
proceso de vigilancia y la implementacién de
indicadores de la Herramienta de la OMS en los
dispositivos médicos.
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Por: Yadira Alvarez Rodriguez

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) publicé
en este periodo actualizaciones de algunos de los
documentos técnicos que integran la serie
relacionada con dispositivos médicos. Ellos fueron:
Development of medical devices policies, 2" ed.;
Health technology assessment of medical devices,
2" ed.; Inventory and maintenance management.
Information system for medical devices, 2" ed.

En el mes de julio, la Unién Europea publicé la
Decision (UE) 2025/1324 por la que se modifica la
Decision de Ejecucion (UE) 2019/1396 en lo que
respecta a determinados aspectos administrativos
relacionados con los paneles de expertos y a la
designacion de un panel de expertos, adicional,
en el ambito de los dispositivos médicos.
Descargue el documento de: https://eur-
lex.europa.eu/legalcontent/ES/TXT/PDF/?uri=0J:L
202501324

La MHRA anunci6, también en el mes de julio,
medidas para garantizar el acceso de los pacientes
a las tecnologias médicas mas avanzadas
disponibles en Europa y otros paises desarrollados.
Estas propuestas impulsaran el crecimiento de la
industria de la tecnologia médica y centrar la via de
aprobacion nacional (UKCA) en tecnologias
innovadoras pioneras en el mercado, incluyendo la
IA como dispositivo médico. La agencia ha
publicé la respuesta del gobierno a su consulta
publica. Mas informacion en:
https://www.gov.uk/government/news/mhra-
announces-proposals-to-improve-accessto-worlds-
best-medical-devices-for-patients-and-to-boost-
economic-growth-in-britains-med-tech-sector

En agosto, el ISP de Chile publicé la Guia de
Recomendacion de Buenas Practicas de
Fabricacion de Dispositivos Médicos. La guia
incorpora las condiciones establecidas en la norma
chilena NCh ISO 13485:2017. Dispositivos
Médicos. Sistema de Gestion de Calidad.
Requisitos para fines regulatorios.

Descargue en: https://www.ispch.gob.cl/wp-
content/uploads/resoluciones/32087 106-
2023%200P.pdf

Brasil dio a conocer la implementacion del
etiquetado UDI para dispositivos médicos de clase
IV. Ya ANVISA habia registrado un avance
significativo en la implementacion de la
Identificacién Unica de Dispositivos (UDI) en
Brasil, exigiendo que todos los dispositivos
médicos mostrar un cédigo UDI en sus etiquetas.
Se emitio la Circular 2/2025 para orientar a sus
unidades y al Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS). Asimismo, anuncio la finalizacion
del Sistema de Identificacion Unica de Dispositivos
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(SIUD). Mas informacion en:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticiasanvisa/2025/identificacao-
unica-de-dispositivos-medicos-proximas-etapas-
de-implementacao

. En octubre, la Comisién Europea publico el
documento Commission Implementing Regulation
(EU) 2025/2086 on joint clinical assessment of
medical devices and in-vitro diagnostic medical
devices. Se establecen de conformidad con el
Reglamento (UE) 2021/2282 sobre la evaluacion de
las tecnologias sanitarias, normas de procedimiento
para la interaccién, el intercambio de informaciény la
participacion en la preparacion y actualizacion de las
evaluaciones clinicas conjuntas de dispositivos
médicos y dispositivos médicos para diagnostico
in vitro, asi como modelos para dichas evaluaciones
clinicas conjuntas.  Se puede descargar de:
https://eur-
lex.europa.eu/legalcontent/ES/TXT/PDF/?uri=0J:L
202502086

Health Canada publicé en diciembre su adopcion
del documento IMDRF N9:2024 Non-In Vitro
Diagnostic Device Regulatory Submission Table of
Contents (nlVD ToC). La autoridad reguladora ha
declarado que ha adoptado este formato (IMDRF
ToC) para fomentar y apoyar la convergencia
global de las aplicaciones de dispositivos
médicos. El documento incorpora contenido del
IMDRF N13:2024 In Vitro Diagnostic Medical
Device Regulatory Submission Table of Contents
(IVD ToC) y de otras guias regionales. Consultelo
en: https://www.canada.ca/en/health-
canada/services/drugs-healthproducts/medical-
devices/application-information/guidance-
documents/international-medical-devicerequlators-
forum.html

El International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF) publicé en diciembre su Plan Estratégico
2026-2030. El documento subraya el compromiso
del IMDRF de equilibrar su misién de garantizar
calidad, seguridad, y eficacia de |los
dispositivos médicos con la necesidad de que los
reguladores actien como facilitadores, asegurando
un acceso oportuno a tratamientos esenciales para
los pacientes. Descargue en:
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2025-
12/IMDRF%?20Strateqic%20Plan%202026-
2030_FINAL NO91.pdf
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Potencial cientifico

La plantilla aprobada del CECMED es de 360, de ellos
48 master y tres en formacion, lo que representa el 34,
53 %.

Docentes De ellos Investigadores | MS.c.| Dr.C.| |
grado
Categoria Total % Categoria | No %
Docente Cientifica

Titulares 2 18 Titulares 5 23 5 5

Auxiliares 6 54 Auxiliares 1 4 6 - 1
Asistentes 2 18 Agregados | 14 | 66 12 - 1
Instructores | 1 9 Aspirante 1 4 1 - 2
Total 11 21 24 5 4

Servicios cientifico técnicos

Durante el afio 2024 se facturaron 4480 servicios (11
modalidades), tal como se presenta en la siguiente
tabla:
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Cumplimiento de la capacitacién

En un periodo de tres afios evaluados se pudo apreciar
qgue las acciones de formacién internas realizadas,
encaminadas a mejorar las competencias de los
profesionales y lograr un mejor desempefio institucional
para dar respuesta a la herramienta GBT, cubrieron el
mayor por ciento de las acciones de capacitacion
realizadas en el afio.
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PUBLICACIONES

Curso de Bioética para el programa de
diplomado de la Autoridad Nacional
Reguladora

Tesis para optar por el grado de Master en
Bioética. La Habana. Diciembre, 2025.

Autor: Dr. Rolando Mirot Delgado
https://orcid.org/0000-0003-0117-5243
Tutora: Dr.C. lleana Regla Alfonso
Sénchez
https://orcid.org/0000-0003-2296-5041
Asesor: Dr.C José Ramon Acosta
Sariego
https://orcid.org/0000-0001-5264-2118

RESUMEN
Introduccion: la bioética es un pilar para abordar
conflictos y dilemas éticos, especialmente en
Autoridades Reguladoras como el CECMED. Sin
embargo, el Diplomado en Regulacion Sanitaria que
ofrece el centro, carece de contenidos bioéticos, a
pesar de su relevancia para la toma de decisiones
éticas en la aprobacién, certificacién, vigilancia y
emisién de regulaciones.
Objetivo: disefiar un curso de Bioética para el
Programa del Diplomado de Regulacién Sanitaria del
CECMED.
Métodos: se realizé un estudio de enfoque mixto
(cualitativo y cuantitativo), entre febrero y noviembre de
2025. Se aplico una encuesta a 24 aspirantes y 21
egresados del Diplomado para identificar necesidades
formativas, niveles de conocimiento, posturas
cientifico-religiosas y expectativas en torno a la
bioética. Ademés, se llevd a cabo un andlisis
documental de tesis cubanas sobre educacion bioética
y de diplomados de agencias regulatorias
latinoamericanas.
Resultados: se evidencié un nivel predominantemente
insuficiente  de  conocimientos  en bioética,
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especialmente en temas como biopolitica y organismos
modificados genéticamente. Se confirmé la ausencia
sistematica de contenidos bioéticos en los diplomados
analizados y una marcada heterogeneidad segin la
profesién, con mayor dominio percibido entre médicos.
Las posturas frente a dilemas éticos mostraron una
distribucion casi equilibrada entre enfoques cientificos
y religiosos.

Conclusiones: la propuesta de un curso de Bioética,
estructurado en cinco ejes tematicos y alineados con
estandares internacionales, responde a una necesidad
formativa critica, fortaleciendo la capacidad ética y la
legitimidad de los reguladores sanitarios cubanos.

Palabras clave: Regulacién sanitaria; Formacion
profesional; Educacion bioética; Salud Publica; Etica
profesional; Toma de decisiones.

Se puede descargar en:
https://accesoabierto.uh.cu/s/scriptorium/item/2208926
#lg=1&slide=0
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