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1. FUNCIONES PRINCIPALES DE LA SECCION GESTION DE LA CALIDAD

Representar y asesorar a la Direccion del CEC-
MED en los temas relacionados con el Sistema de
Gestién de la Calidad implementado, de acuerdo a
la 1ISO 9001 vigente.

Participar en la actualizacién del Contexto del CE-
CMED, la misioén, la visién, la politica de calidad y
objetivos de calidad, en correspondencia con el
entorno externo e interno.

Participar, con la Direccién, en la revisiéon del Sis-
tema de Gestion de la Calidad y en la elaboracion
de los informes sobre el comportamiento y tenden-
cias relativas al desempenio de los procesos.
Elaborar y actualizar la documentacién concernien-
te al funcionamiento del Sistema de Gestién de la
Calidad, asi como participar en la planificacion,
revision y control de la documentacién interna y
externa de todos los procesos del Sistema de
Gestion de la Calidad

Promover, organizar y participar en tareas que pro-
picien la interrelacién de los procesos, su desarro-
llo y adecuado desempefio.

Planificar, dirigir, preparar y realizar auditorias in-
ternas de calidad con vistas a la comprobacion del
cumplimiento de requisitos establecidos en todos
los procesos.

Atender las quejas y reclamaciones de clientes
externos y gestionar la investigacion y entrega en
tiempo con las areas involucradas.

Dar seguimiento al cumplimiento a las acciones
derivadas de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas, al desempefio y eficacia de los
procesos, a las no conformidades, a las salidas no
conformes, al tratamiento de riesgos y aprovecha-
miento de oportunidades.

Aplicar e incentivar mecanismos dirigidos a evaluar
la toma de conciencia y ambiente laboral, a través
de clientes internos.

Aplicar y promover el uso de técnicas y herramien-
tas de calidad para la medicion, procesamiento de
datos, analisis de tendencias y mejora.

Garantizar la informaciéon documentada del siste-
ma de gestion de la calidad, actualizada y oportu-
na, a través de la web (Intranet/Internet).
Establecer relaciones de colaboracion e intercam-
bio técnico, sobre sistemas de gestién de la cali-
dad, con agencias reguladoras homoélogas de otros
paises, instituciones nacionales e internacionales

2. COMPROMISO, POLITICA DE CALIDAD Y PARTES INTERESADAS DEL SGC

Politica de Calidad del CECMED disponible en https://www.cecmed.cu/sites/default/files/

adjuntos/calidad/POL %C3%8DTICA%20de%20calidad%202023%20APROBADA.pdf

Compromiso de la alta direccién con el Sistema de Gestién de la Calidad disponible

en https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/calidad/Compromiso%20alta%

20direcci%C3%B3n%202023 0.pdf
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2. COMPROMISO, POLITICA DE CALIDAD Y PARTES INTERESADAS DEL SGC

CLIENTES

(Solicitantes de tramites)

— POBLACION

MINSAP

lOTROS MINISTERIOS Y ORGANISMOS
NACIONALES

Partes interesadas de SGC

INTEREADAS

Las principales partes interesadas son las personas, re-
presentantes de organismos u organismos, las que se
pueden ver afectadas o percibirse como afectadas por
una decision o actividad del CECMED.

OMS/0oPS

ORGANISMOS INTERNACIONALES

AUTORIDADES
REGULADORAS

PARTES

PROVEEDORES ESTATALES Y
NO ESTATALES

3.CRONOLOGIA DEL SGC

El SGC del CECMED esta avalado, desde el afio 2008, por:

. 6rgano certificador de Cuba: Oficina Nacional de Normalizacion (ONN)

. 6rgano certificador internacional: Agencia Espafiola de Normalizacion (AENOR), el cual es reconocido
por la red internacional de calidad (IQNet).

Esquema de certificacion del SGC por la Norma ISO 9001 Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos, en

el CECMED, desde el afio 2008 al 2023.

CERTIFICACION DEL

® SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001
A
y 2023
‘ 2021 Recertificacion
‘ 2017 Recertificacidon s
‘ 2014 Recertificacién see
2011 Recertificacion >ee
2008 Recertificacion °ee
SGC
Primera

Certificacién

SGC



3.CRONOLOGIA DEL SGC

Organos certificadores

Oficina Nacional de Normalizacion (ONN) y Agencia Espafiola de Normalizacion (AENOR).

AENOR ==}

Confia

Certificado del
Sistema de Gestién de la Calidad

AENOR

GESTION
DELACALIDAD

ER-1356/2008
AENOR certifica quela organizacidn
CENTRO PARA CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS (CECMED)

dispone de un sistema 6ndela calidad conforme conla Norma IS0 5001:201

poralasact

de ensayos clincos, nspeccion larmacéutica estatal. vigllancia
post-comercializarion de medicamentos y énsayos analtico-
biol

uesecesizancr: - Ave Stael el 80y 62 RepartoMiams Playa CP11300-LA
HABANA (Cuba)

MER

AENORINTERNACIONAL S AU

@

oA OE CBn

OFICINA NACIONAL DE NORMALIZACION
Caie 2281 o/ 11 13, Vedato, Paza do 1 Revoleitn, L3 Hatars
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et e Do
CECMED

Cﬂlkfﬂzkﬁmﬂdﬂlyﬂ Miramar, Playa,
La Habar
por tener implantado un SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
que satisface los requisitos establecidos en fa norma
NC-ISO 9001:2015

con el alcance

Servicios de desarrollo de 6 ibana,
‘medicamentos, liberacién de lotes de productos, autorizacion de ensayos clinicos,
ostatal, vigilancia p

y ensayos ico-bioléy y microbiolégicos d
Expedido en La Habana a los 21 dias del mes de septiembre de 2022
Registro No. 038-2022 Vilido hasta: 21 de septiembre de 2025

o
Dra. C. Hortensia Nancy Fernindez Rodriguez
Directors General
Oficina Nacional e Wormatzacitn

E IQNET st

together.

Certificate

AENOR has issued an IQNET recognized certificate that the organization:

CENTRO PARA CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS (CECMED)

Ave. 5ta A e/ calle 60 y 62, Reparto Miramar Playa.
C.P.11300 - LA HABANA
Cuba
has implemented and maintains a/an
Quality Management System

for the following scope:
Development of the pharmaceutical cuban regulatory system, marketing authorization and
licensing activities, lot release of vaccine, blood derived products and others biologicals,
pharmaceutical inspections, evaluation and approval of clinical trials, post marketing
activities and surveillance of adverse events following immunizations and a system for
conducting analytical tests to assess the quality of drugs.
which fulfls the requirements of the following standard
1SO 9001:2015
First issued on: 2008-11-05 Last issued: 2023-02-10 Validity date: 2023-11-05

“This attestation is directly linked to the IQNet Partner's original certificate and shall not be used as a
stand-alone document

Number: ES-1
.
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4. PROCESOS DEL SGC CECMED Y SU INTERRELACION (MAPA DE PROCESOS)

El SGC del CECMED esta conformado por 16 procesos, los cuales se interrelacionan entre si como se muestra
en el mapa de procesos. Link: https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/calidad/
mapa_de procesos 2022.pdf

La descripcion de estos procesos, sus entradas/salidas y requisitos correspondientes, partes interesadas, la do-
cumentacion, los objetivos, riesgos y acciones relacionadas, secuencia de actividades fundamentales, criterios y
métodos de evaluacion, entre otras informaciones se declaran FICHA DE PROCESO, documento del SGC que

se aprueba para cada proceso.

La descripcion de cada proceso se presenta a continuacion:

Planeacion Estratégica

Establecer la mision, vision, politica y objetivos es-
tratégicos del CECMED, a partir del analisis y ac-
tualizacion del contexto; asi como definir los recur-
s0s necesarios para el adecuado desemperio de las
funciones del centro, segun los objetivos definidos y
el estado del SGC. Realizar el seguimiento del cum-
plimiento de los objetivos y tareas del centro y por

Aseguramiento Informatico

Garantizar la disponibilidad de redes, correo y servi-
cios web, asi como la seguridad y el funcionamiento
de los medios informaticos necesarios para el
desempefio de las funciones del CECMED. Disenar
o gestionar las aplicaciones requeridas para optimi-
zar el desempefio de los procesos del SGC e infor-
matizar los servicios.

Recepcidn y Entrega

Recepcionar y evaluar de forma preliminar las soli-
citudes de tramites y las muestras recibidas en CE-
CMED, antes de notificar a los procesos involucra-
dos, para su evaluacién integral y una vez conclui-
do, emitir la documentacién oficial generada como
resultado final del servicio y comunicar a los clien-
tes externos, para su entrega. Evaluar en recep-
cion y emitir las solicitudes de certificaciones que
otorga el CECMED referente a un producto.

Autores: DrC Giset Jiménez Lépez

Medicioén, Andlisis y Mejora

Contribuir a la eficacia del SGC del CECMED a través
de los resultados de la evaluacién de procesos, de la
satisfaccion de clientes externos e internos, de las
relaciones con proveedores y otras partes interesa-
das, de auditorias internas y el seguimiento de las
acciones correctivas derivadas de no conformidades,
acciones para tratamiento de riesgos y oportunidades
y otras acciones de mejora. Participar en las revisio-
nes del SGC por la Direccién, para comprobacion de
su eficacia, asi como en la orientaciéon de acciones
para la mejora. Participar en la actualizacién del con-
texto del CECMED.

Gestion de Recursos Humanos

Coordinar la planificacion y ejecucion de la capacita-
cion a partir de proveedores externos o la docencia de
materias identificadas internamente para garantizar la
competencia del personal de acuerdo a las necesida-
des de entrenamiento y el puesto de trabajo que ocu-

pa.

Verificar el cumplimiento de los planes de capacita-
cion, recopilar las evidencias de la capacitacion recibi-
da y su veracidad (efectividad) y proveer informacién
que contribuya a los conocimientos de la organiza-
cion.



4. PROCESOS DEL SGC CECMED Y SU INTERRELACION (MAPA DE PROCESOS)

Registro REGISTRO

. - . Cumplimiento Tiempo del servicio
Recepcionar y evaluar de forma preliminar las solici-

tudes de tramites y las muestras recibidas en CEC- | 100%
MED, antes de notificar a los procesos involucrados, 978%  o66% 95,3%

para su evaluacion integral y una vez concluido, emi- aow  94% n% B 06
tir la documentacion oficial generada como resultado = 8%
final del servicio y comunicar a los clientes externos,

para su entrega. Evaluar en recepciéon y emitir las
solicitudes de certificaciones que otorga el CECMED = &%
referente a un producto.

LOS resultados del Cumpllmlento de IOS tlempos 152019 1152019 152020 1152020 152021 1152021 152022 1152022

del servicio se presentan en el grafico 1. Grafico 1: Cumplimiento de los tiempos del servicio de Registro

Avutorizacion de Ensayos Clinicos

Evaluar tramites para la autorizacién del inicio o modificacion de ensayos clinicos a instituciones en fase de
investigacion de un medicamento y realizar inspecciones a los ensayos y sitios clinicos autorizados para
verificacion del cumplimiento de las condiciones aprobadas y cumplimiento de Buenas Practicas. Evaluar y
accionar ante las notificaciones y comunicaciones recibidas de los sitios clinicos.

Los resultados del cumplimiento de los tiempos del servicio se presentan en el grafico 2

AUTORIZACION ENSAYOS CLINICOS
Cumplimiento Tiempo del servicio

100% 00%
85,7%

70% 70,6%

50% 50%
152019 1152019 152020 1152020 152021 1152021 152022 1152022

Grafico 2: Cumplimiento de los tiempos del servicio de Autorizacion de Ensayos clinicos

Autores: DrC Giset Jiménez Lépez



4. PROCESOS DEL SGC CECMED Y SU INTERRELACION (MAPA DE PROCESOS)

Liberacion de Lotes LIBERACION DE LOTES

o _ _ Cumplimiento Tiempo del servicio
Evaluar tramites para liberar lotes de productos bio-
l6gicos granel o ingrediente farmacéutico activo y
de diagnosticadores, ya sean de produccion nacio- 1%
nal o de importacion, a partir de la documentacion = o
presentada y del resultado de analisis de laborato-
rio, en determinado numero de lotes liberados en el
afo. Puede requerir de analisis al proceso CA e = 7%
inspecciones al proceso IEBP. e

99,0% 99,6% 99,0% 99,6% 100% 100% 100% 100%

Los resultados del cumplimiento de los tiempos del
servicio se presentan en el grafico 3.

&

152019 1152019 152020 1152020 152021 1152021 152022 1152022

Grafico 3: Cumplimiento de los tiempos del servicio de
Liberacion de Lotes

Inspeccidén Estatal de Buenas Prdacticas

Planificar y ejecutar inspecciones estatales, para comprobacién de las buenas practicas, a fabricantes, co-
mercializadores, distribuidores e importadores de medicamentos y diagnosticadores, asi como para el
otorgamiento de licencias sanitarias. Para ello puede requerir analisis de laboratorio o informacion sobre el
registro sanitario o autorizacion de comercializacion.

Los resultados del cumplimiento de los tiempos del servicio se presentan en el grafico 4.

INSPECCION ESTATAL DE BUENAS PRACTICAS
Cumplimiento Tiempo del servicio

100%
100% 100% 100% 100% 7.3% 100%
90% e 2/0 96.15% 94.1%
80%
70%
60%
50%
1S2019 1S 2019 1S 2020 I1'S 2020 1S2021 11'S 2021 1S 2022 11'S 2022

Grafico 4. Cumplimiento de los tiempos del servicio de Inspeccion Estatal de Buenas Practicas

Autores: DrC Giset Jiménez Lépez



4.PROCESOS DEL SGC CECMED Y SU INTERRELACION (MAPA DE PROCESOS)

Vigilancia de Postcomercializacion

Ejecutar las acciones de farmacovigilancia y de vigilancia de mercado necesarias, una vez se comerciali-
zan los medicamentos, a lo largo de toda la cadena de distribucion. Realizar investigaciones, a partir de
sospecha de medicamentos fraudulentos, notificaciones de fallas de calidad, efectividad y eventos adver-
sos. Monitorear la calidad de los productos farmacéuticos. Emitir medidas sanitarias de seguridad oportu-
nas, informes de evaluacién beneficio-riesgo, dictamenes de evaluacién de informes periddicos de seguri-
dad/plan de gestion de riesgo, certificaciones de seguridad, avales de pertinencia de estudios postautoriza-

cion, asi como publicacién de las informaciones.

Puede requerir de informacién del producto al proceso de REG, al proceso de CIE, al proceso de RyE, al
proceso de LL, ensayos analiticos al proceso CA, inspecciones al proceso IEBP.

Los resultados del cumplimiento de los tiempos del servicio se presentan en el grafico 5.

VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION
Cumplimiento Tiempo del servicio

100%

00% 95,2%
S ’ 91,0%

70%

50%

30%

97% 97,0%
91,0%

S 83,0%

152019 1152019 152020 1152020 152021 1152021 152022 1152022

Grafico 5: Cumplimiento de los tiempos del servicio de Vigilancia de Postcomercializacion

Control de Importaciones y exportaciones

Evaluar y autorizar, como funciones principales,
los productos farmacéuticos, diagnosticadores,
equipos y dispositivos médicos de uso humano
que se importen y exporten por las Entidades fa-
cultadas para ello en Cuba, a través de las dife-
rentes solicitudes de permisos, asi como de
muestras de material biolégico y donaciones de
medicamentos.

Los resultados del cumplimiento de los tiempos
del servicio se presentan en el grafico 6.

Autores: DrC Giset Jiménez Lépez

CONTROL DE IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES
Cumplimiento Tiempo del servicio

100%

90% ok 95,0%

70%

50%
152022 1152022

Grafico 6: Cumplimiento de los tiempos del servicio de
Control de Importaciones y Exportaciones



4. PROCESOS DEL SGC CECMED Y SU INTERRELACION (MAPA DE PROCESOS)

Control Analitico

Realizar ensayos analiticos a partir de solicitudes recibidas de partes interesadas. Ademas, realizar eva-
luaciones documentales relacionadas con certificacion de materiales de referencia, metodologias analiti-
cas y protocolos e informes de validacion/estandarizacion de ensayos evaluacion documental de certifi-
caciéon de materiales de referencia y de ensayos/validacion.

Los resultados del cumplimiento de los tiempos del servicio se presentan en el grafico 7.

CONTROL ANALITICO
Cumplimiento Tiempo del servicio

QSM 100% 100% 100% 100%
90% g 96%
89,5%

80%

70%

60%

50%

152019 1152019 152020 1152020 152021 1152021 152022 1152022

Grafico 7: Cumplimiento de los tiempos del servicio de Control Analitico

Reglamentacion

Organizar y participar en la identificacién, planifica-
cion, elaboracion, revision, circulaciéon, aprobacion,
diseminacién, implementacioén y actualizacion de las
disposiciones reguladores que constituyen la base
legal y metodologica para el accionar del CECMED
y el desempefo de sus funciones.

Gestion de Recursos Materiales

Identificar, seleccionar y coordinar la evaluacion de
los proveedores de servicios y productos necesarios
para garantizar la apropiada gestion de los procesos
del CECMED, asi como establecer los mecanismos
de retroalimentacion necesarios para mejoras en los
productos recibidos. Realizar las compras y compro-
bar que los productos/servicios adquiridos estén
acorde a las especificaciones previamente estableci-
das.

Autores: DrC Giset Jiménez Lépez

Aseguramiento Metrolégico

Identificar y controlar el estado de los equipos/
instrumentos de medicion disponibles para la reali-
zacién de ensayos analiticos y de medicion en loca-
les sensibles. Gestionar o realizar la calibracion de
los instrumentos de medicion, para asi garantizar la
validez de los ensayos analiticos que se realizan en
el Laboratorio Nacional de Control del CECMED vy el
funcionamiento e infraestructura adecuados de loca-
les que lo requieren.

Mantenimiento

Planificar y desarrollar las acciones que garantizan
la adecuada infraestructura y funcionamiento de los
sistemas automatizados y no automatizados del in-
mueble, asi como del equipamiento del LNC y de los
medios de uso en general; necesarios para el
desempeno de las funciones del CECMED.



5.DESEMPENO DEL SGC Y SUS PROCESOS. RESULTADOS DE LOS ULTIMOS CINCO ANOS.

Control de la informacion
documentada

El cumplimiento del plan de documentacion anual,
propuesto por cada area, se ha incrementado des-
de el 2018 a la fecha, llegando a un 84%, valor
que debe ser superado en el 2023.

Avuditorias Internas

El cumplimiento del plan de documentacion anual,
propuesto por cada area, se ha incrementado des-
de el 2018 a la fecha, llegando a un 84%, valor
que debe ser superado en el 2023.

Deteccidon de no
conformidades

Las no conformidades detectadas provienen de
auditorias internas, auditorias externas y de la

evaluacion de procesos. Estas han disminuido
del 2018 al 2022.

Autores: DrC Giset Jiménez Lépez
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5.DESEMPENO DEL SGC Y SUS PROCESOS. RESULTADOS DE LOS ULTIMOS CINCO ANOS.

Cumplimiento de tiempo del servicio

Cumplimiento de los tiempos para los diferentes servicios que ofrece el CECMED: Autorizacién de co-
mercializacion, Autorizacién de Ensayos Clinicos, Liberacion de lotes, Ensayo de laboratorio, Control de
importaciones.

Evaluacion de Indicadores de Eficacia

Evaluacion de eficacia de los procesos a partir de indicadores.

Resultados del Tratamiento de Riesgo

Valoracién de los riesgos sobre la base del cumplimiento de acciones para lograr atenuarlos.

Evaluacion Eficacia de los Procesos

50
39 4040 41
40 34 35
2 31 31
28 S
30 a 6 = No. Indicadores
Evaluados
20 ®m No. Indicadores
Cumplidos
10
o
I Sem. Il Sem. I Sem. Il Sem. I Sem. Il Sem. I Sem. 11 Sem.
2019 2019 2020 2020 2021 2021 2022 2022
Atencion a quejas y reclamaciones Satisfaccion de clientes externos

Se atienden y respondes las quejas y las reclama-
ciones que presenten los clientes (solicitantes) du-
rante el servicio o una vez entregado la certificacion
correspondiente.

Se determina la satisfaccion de los clientes externos
a partir de encuestas y entrevistas.

Satisfaccion de clientes externos
Atencion a Quejas y Reclamaciones de 120
clientes externos 100

12
80
10 ‘
‘ 60
‘ a0
‘ 20
‘ |
0

2018 2019 2020 2021 2022

o N A O ®

15 entrevistas 25 entrevistas 8 entrevistas 40 encuestas 41 encuestas
M Reclamaciones recibidas ~ ® Procede la solucién Solucionadas 2014 2015 2016 2017 2022

m % satisfecho

Autores: DrC Giset Jiménez Lépez



6. COLABORACIONES Y ACTIVIDADES CIENTIFICO TECNICAS

. Participacién en evento internacional Foro Mun- e Participacién en proyecto de OMS para Ela-
dial de la Calidad INLAC 2004 y Foro Mundial de boracion de la guia de implementacion de
la Calidad INLAC 2008. México. sistemas de gestion de la calidad (SGC) en

autoridades nacionales reguladoras (ANR).

Link https://www.who.int/publications/m/item/

trs-1025-annex-13-gms-nra

INSTITUTO DE FORMACION
EVALUACION Y DESARROLLO
WLAC 5.

Newsletter

XII FORO MUNDIAL DE LA CALIDAD Y
\‘\""“'I DE LA GESTION PARA LA MEJORA
S\ VT INLAC 2008

E)
KW 27 AL 30 DE MAYO

o - ME =
L Y ACAPULCO GRO. - MEXICO

Implementing quality
management systems
in national regulatory
authorities:

‘O airmon
Examples and practices
{Evento tinico de capacitacion y actualizacion en Latinoamérica
on relacién a Sistemas de Gestién para la mejora de las organizaciones!

Formacion de Auditores en Sistemas

Integrados
Al

Fecha: 12 de Abri Fecha 1517 de Abri ")
Dirigido a; Duracidn: 15 hrs Duratidn: 24 hrs
: Costo' $3,300 + va g Costo: § 4,000+ va
mejoracontinua. Mas informacién aqui [ n aqui
de

Técnicas Estadisticas

Fecha12y13deMayo [
Duracién: 16 hrs.

Costo: $3,300 + va

Mas informacién aqui

Cultura de Calidad

i
]

Fecha: 2l 6 de Ji
Duracién: 40 hrs.
Costo: § 15,000 + va

Ms informacion aqui

Interpretacion de laNorma
150 9001:2000

Fecha: 19y 20 de Junio R
Duracién: 15 hrs.

Costo: $ 3,300+ a .
Mas informacion aqui

junio

> Transformando la wm:ubn en negocio
>Metodologia para la Resolucién de problemas.
>Gestion

> El sistema cultural de la organizaci
>Los sistemas de Gestion Ambiental.

> Los recursos humanos y la gestion organizacional
>La responsabilidad social de las organizaciones
>La prevencion a través de la Gestién de riesgos

Fecha: 18 de Junio
Duracién: 8 hrs.

X ioiackn noedona Costo:$1,800+ b2 ! R
ARER P Bomy e o Mis informacion aqui ol
[al ra - Emociones y. jo
>Sesion para a Ata Direccién Servicio es Calidad de Contacto Formacion de Auditores Intemos en Sistemmas
de Gestion de Calidod IS0 9001:2000
Bajar Diptico del evento q~
con el programa completo aqui Fecha 21y 28 de Junio Fecha: 30jun. al 2 de juio
Duracién: 10 hrs. . Duracidn: 24 s
Costo: $ 2,600 + iva W Costo 4000+ va -
3

Diplomado en Gestion
de la Calidad

Mas informacion aqui Mas informacion aqui

Gestion de Procesos Evaluacion y desarrollo de proveedores

Fecha 9al 11 de Julio Fecha 19y 25 de juio 0
Duracién: 24 hrs - Duracién: 10 hrs

Costo: § 3,900 + va i Costo:$ 2,600+ va P
Mas informacion aqui Mis informacion aqui

Cualquiera de estos cursos puede ser impartido en sus instalaciones
ii Solicite una cotizacion aqui !!

@* World Health
= s & Organization

Visite nuestra paginaweb: WWW.inlac.org

. Formacion de especialistas de la Direccion 7 Word ealth
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Nacional de Medicamentos de El Salvador. “«}JOrgamzanon

Mayo 2022
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TRS 1025 - Annex 13: WHO guideline on the implementation of
quality management systems for national regulatory authorities

WHO Technical Report Series, no. 1025

20 April 2020 | Technical document

Autores: DrC Giset Jiménez Lépez


https://www.who.int/publications/m/item/trs-1025-annex-13-qms-nra
https://www.who.int/publications/m/item/trs-1025-annex-13-qms-nra
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-Disefio del proceso de medicion, analisis y me-
jora para el perfeccionamiento de los servicios
en la Autoridad Reguladora de Medicamentos.
Publicado en Revista Industrial ISSN 0258-
5960. Cuba. 2007

Link: https://rii.cujae.edu.cu/index.php/revistaind/
article/view/77

Revista Calidad Asistencial

-Sistemas de gestion de calidad en Autoridades
Reguladoras de Medicamentos: Impacto social.
Publicado en Revista Calidad Asistencial. ISSN
1134-282X. Enero 2010. Espafa

https://scholar.google.com.cu/scholar?

hil=es&as sdt=0%2C5&as vis=1&q=9.%
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Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas

-Evaluacion de eficacia de los procesos del servicio en la ARM cubana. Publicado en Revista Mexicana
de Ciencias Farmacéuticas. ISSN 1870-0195. México. Enero 2009

Link: https://www.redalyc.org/pdf/579/57911113007.pdf

Anuario Cientifico CECMED

- Integracién de sistemas para mejorar la gestidon de riesgos. Publicado en Anuario Cientifico CECMED

ISSN 1817-3152. 2020; 18.

Link: file:///C:/Users/gretel/Downloads/Anuario%20Cient%C3%ADfico%202020.pdf

-Experiencias del CECMED en la gestion de riesgos. Publicado en Anuario Cientifico CECMED ISSN

1817-3152. 2022; 19

Link: https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/anuario/ CECMED2019%20r.pdf
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