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EDITORIAL

El pasado 26 de junio del presente afio tuve el gran honor de participar en la ceremonia inaugural y
algunas sesiones cientificas de la IV Jornada Nacional de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de
Salud de Cuba, evento para propiciar el intercambio cientifico y de experiencias entre los
profesionales de esta rama que organiza periédicamente el Centro para el Desarrollo de la
Farmacoepidemiologia (CDF).

En esta oportunidad fue, también, un privilegio para todos poder contar con la presencia del Profesor
Dr. Mariano Madurga, Jefe de la Divisién de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la Profesora Dra. Maria Cristina
Alonso, Directora de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud de la Republica Oriental del
Uruguay.

Al escuchar las palabras inaugurales de esta Jornada pronunciadas por el Dr. Julidn Pérez Pefia,
Director del CDF, pensé que el Editorial de este Anuario Cientifico podria resultar un marco
apropiado para difundir sus ideas y hacer participes a todos nuestros especialistas de la importe
responsabilidad que tenemos todos aquellos que velamos por la seguridad, eficacia y calidad de los
medicamentos. Se lo propuse y lo acepto, asi que aqui les presento su mensaje.

Dr. Rafael Pérez Cristia
Director CECMED

Hace apenas unos dias, una de las revistas médicas de mayor impacto en el mundo, el New England
Journal of Medicine, publicé un estudio donde concluia y cito: “...que a pesar de la posibilidad de una
modesta reduccion en el riesgo de un sangramiento masivo, existe una fuerte y consistente evidencia de
asociacion entre la mortalidad y el uso de Aprotinina (Trasylal. Bayer) compensado con los analogos de
la Lisina (Acido Aminocaproico y Tronexamico) usados en la cirugia cardiaca de alto riesgo”...

El Trasylal fue aprobado en 1993 pero las dudas sobre su seguridad no afloraron hasta el 2006 cuando
un estudio la vinculé con un mayor riesgo de muerte por ataques cardiacos, infartos y fallas renales.
Este Gltimo estudio hizo que Bayer sacara el medicamento del mercado hace apenas un mes. La
Compafiia. enfrenta decenas de demandas que alegan que el producto causé un numero excesivo de
muertes y que la Compafiia. ocultd pruebas del peligro.

¢Se pudo haber evitado esto en la era del conocimiento y la informacion? ¢Hubo que esperar 15 afios
para documentar el riesgo del uso de un medicamento vital? ;Como evitar estas catastrofes? Hay
muchas respuestas, todas valederas dentro de su logica.

Vivimos en un mundo donde el negocio de la salud de forma global, segun algunas esferas, sobrepasa
el trillén de délares e incluso el satanico gasto de la guerra. Los medicamentos son una de esas fuentes.
Las multinacionales del medicamento transmiten imagenes de medicamentos fabulosos que la
publicidad ofrece o la inventa, produciendo una alucinacién multitudinaria de curacion y bienestar. Pero
la realidad es obstinada, efimera y migratoria y a pesar de la césmica indiferencia del mundo, algunos
estudiosos del sufrimiento humano alzan sus voces y ya se escuchan.

Los medicamentos han salvado millones de vida y aliviado el dolor del hombre, pero también ha
producido dafios descomunales y epidemias biblicas. La palabra farmacia del griego farmacos significa
remedio, pero el escritor Uruguayo Eduardo Galiano nos recordaba que también con ella se identificaba
las victimas humanas de los sacrificios ofrendados a los dioses en tiempos de crisis.
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¢Continuaremos sacrificando victimas humanas en el altar de la Industria Medico Farmacéutica para
que el mercado creciente de medicamentos sea el nuevo mito mercantil del siglo XXI?

La proxima revolucién médica, durante este siglo XXI de la Cristiandad, serd en la terapéutica. El
desarrollo de la Informética y la Biotecnologia, el descubrimiento de la secuencia del genoma humano,
la genémica y la farmaco genética, los avances de la Biologia Molecular y la Nanologia y otras ciencias
emergentes hardn que los médicos, farmacéuticos y profesionales de la salud vinculados a los
medicamentos se enfrenten a un arsenal terapéutico descomunal, complejo e inexistente hoy y para lo
cual, sin duda alguna, tenemos que prepararnos para ese porvenir inmediato. La seguridad de estas
tecnologias cuando se usen en la practica clinica habitual, sera una responsabilidad de todos nosotros.

¢Seran mayores y mas frecuentes las reacciones adversas a los medicamentos? ¢ Se mantendra el uso de
medicamentos como una causa importante de muerte? ;Corremos el riesgo de otro desastre como el de
la Talidomida hace casi 50 afios? Nadie tiene las respuestas exactas a estas preguntas estremecedoras, ni
a otras que ni siquiera imaginamos.

Este evento que hoy inauguramos es una de las respuestas a este reto, aunque no la Unica.

La Farmacovigilancia, entre otras acciones, nos permitird conocer y prevenir los dafios del uso de
medicamentos en nuestras poblaciones. No podremos planificar absolutamente el futuro, ni programar
matematicamente la felicidad, pero estamos en la obligacién cientifica y moral de desarrollar sistemas
de vigilancia cada vez més sensibles, especificos y universales para proteger a nuestros pueblos.

La Red de Farmacovigilancia cubana ha alcanzado un grado de madurez, después de una réapida y feliz
infancia, gracias al trabajo profesional que han desarrollado los farmacoepidemiologos en estos cortos
afnos.

Les pido que compartamos nuestras experiencias y conocimientos en este tema de sobrevivencia
humana, vivamos la diferencia como atributos positivos y no como razones para el desaliento o el
dominio. La utopia de garantizar una seguridad cada vez mayor y mejor de los medicamentos es el reto
de esta disciplina. Solo los que sean capaces de encarar la utopia seran aptos para el combate. jUstedes
son esos combatientes!

Declaro abierto la IV Jornada Nacional de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud de Cuba.

Dr. Julian Pérez Pefia
Director CDF
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REGLAMENTACION

El fortalecimiento de la base reguladora para medicamentos y
diagnosticadores ha tenido durante el afio 2008 una actividad
intensa, tanto en lo que a nuevas disposiciones se refiere como a
su actualizacion.

La reglamentacion aprobada consiste en:

1. Regulacion del CECMED No. 50-2008
“CLASIFICACION DE LOS DIAGNOSTICADORES POR
CATEGORIAS DE RIESGO”, aprobada mediante Ia
Resolucién No. 04/08 del 14 de Enero de 2008.

El objetivo de esta Regulacion es establecer una clasificacion
para los diagnosticadores considerando el riesgo para la salud
de los individuos y un algoritmo para aplicarla. En
correspondencia con el riesgo serd el nivel de control que el
CECMED establece sobre los diagnosticadores, antes y después
de autorizar su comercializacién, lo cual permitira focalizar la
atencion y establecer requisitos mas rigurosos sobre aquellos
gue tengan un mayor riesgo asociado. Es aplicable a los
diagnosticadores que se comercialicen en el territorio nacional,
ya sean de fabricados en Cuba o importados. Para su
elaboracién tuvieron en cuenta documentos publicados por
organizaciones internacionales y por Autoridades Reguladoras
de diferentes paises, los cuales han sido convenientemente
adaptados. Consta de 5 apartados y un anexo en el que se
describe la ruta critica para determinar la ubicacién de un
diagnosticador en la categoria correspondiente y se brindan
numerosos ejemplos de diagnosticadores ya categorizados. La
version final fue enriquecida con las opiniones y comentarios
de las entidades nacionales y extranjeras que respondieron
durante el proceso de circulacién del proyecto.

2. Regulacion CECMED No. 51 - 2008 “REQUISITOS
PARA LA COMUNICACION EXPEDITA Y PERIODICA
DE REACCIONES, EVENTOS ADVERSQOS,
INTOXICACIONES, DEFECTOS DE CALIDAD Y
ACTIVIDAD FRAUDULENTA A MEDICAMENTOS
DURANTE LA COMERCIALIZACION”, aprobada
mediante la Resolucién No. 03/2008 de fecha 14 de Enero de
2008.

Es importante realizar una vigilancia estrecha de los
medicamentos, especialmente durante su comercializacion.
Siendo una responsabilidad compartida entre las Autoridades
Sanitarias, Sistemas de Vigilancia y Titulares del Registro
Sanitario, con el objetivo de disponer de una informacion real
de la seguridad de los medicamentos comercializados,

El objetivo de esta Regulacién es normalizar los requisitos
técnicos que el CECMED considera necesarios para la
Comunicacién Expedita y Periédica de reacciones, eventos
adversos, intoxicaciones, defectos de calidad y actividad
fraudulenta a medicamentos, incluyendo vacunas con el
objetivo de facilitar la evaluacion de sefiales de seguridad

relacionadas con el uso de los medicamentos durante la
comercializacién, siendo de vital importancia para la adopcién
de medidas sanitarias con el objetivo de prevenir riesgos a la
Salud Publica.

3. Circular del CECMED 01/2008, aprobada el 28 de Marzo
de 2008, la que define las tareas y responsabilidades de las
instituciones que participan en la importacion, muestreo,
analisis, liberacion, distribucion y otras actividades de garantia
de calidad de los medicamentos de importacién en forma de
producto terminado, incluidos vacunas, otros productos
bioldgicos y productos naturales, dirigidos a satisfacer las
necesidades del Sistema Nacional de Salud.

4. Resolucién del CECMED 94/08, aprobada el 19 de Junio de
2008, que aprueba la primera lista de ingredientes
farmacéuticos activos contenidos en productos farmacéuticos
solidos orales que deberan realizar estudios comparativos in
vivo de biodisponibilidad para demostrar su equivalencia
terapéutica con el producto de referencia para el pais.

Los requerimientos para la evaluacion reguladora de los
medicamentos de fuentes multiples (genéricos) en Cuba han
sido establecidos desde 1999 con la primera regulacion sobre
los estudios de bioequivalencia, actualizados en el afio 2007 y
con la regulacién sobre Requerimientos para la Demostracion
de Intercambiabilidad Terapéutica para el Registro en el 2001 y
en fase de actualizacion en el afio 2008. Sin embargo, ello no
implica que la politica vigente sea de obligatorio cumplimiento
de lo dispuesto en estas regulaciones para todos los casos de
registro de medicamentos genéricos.

Conscientes de la necesidad de exigir gradualmente la
aplicacién de estas exigencias fue seleccionado un grupo de 15
ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) para los cuales, a
partir de Octubre de 2008 se solicitaran para el registro de los
productos con formas farmacéuticas solidas orales que los
contengan, la presentacion de los resultados de estudios
comparativos in vivo de biodisponibilidad para demostrar la
equivalencia terapéutica con el producto de referencia en el
pais. Los titulares de los productos con estos IFAs ya
registrados que no dispongan de tales estudios deben concertar
con el CECMED los plazos para cumplimentar lo aqui
dispuesto.

5. Resoluciéon del CECMED No. 118/2008, aprobada en
Noviembre de 2008 y que Oficializa la actividad que realiza
el Laboratorio Nacional de Control (LNC) del CECMED
como Autoridad Reguladora de Medicamentos Nacional,
constituido por 3 dependencias para:

a)  Control Biolégico (LCB);
b)  Laboratorio de Control Microbiolégico (LCM) y
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C) Laboratorio de Control Fisico-Quimico (LCFQ).

6. Regulacion del CECMED No. 52 - 2008
“REQUERIMIENTOS PARA LA CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS CLINICAS”, aprobada mediante la
Resolucion No. 119 / 08, de fecha 20 de Octubre de 2008.

El CECMED, con la funcién basica, Autorizacion de Ensayos
Clinicos, garantiza proteccién, beneficios, derechos y
seguridad de los individuos (sanos y enfermos) involucrados en
la investigacién clinica, asi como, un disefio, conduccién y
analisis acorde a principios cientificos. El desarrollo acelerado
de la Industria Biofarmacéutica, implica incremento de
estudios clinicos y la implementacion de las Buenas Précticas
Clinicas (BPC) en instituciones, sitios clinicos y servicios que
los realizan, esto ha sido evaluado sistematicamente con el
Programa nacional de Inspecciones a Ensayos Clinicos, lo que
ha permitido el andlisis acerca del conocimiento, control y
elevacion de los niveles de exigencia de modo directo y estable
sobre la garantia de la calidad y el cumplimiento de BPC. Por
esta razon se elabora una regulacién con los requisitos para el
establecimiento de la Certificacion de BPC, con el propdsito de
evaluar y calificar este cumplimiento y dar la confiabilidad y
credibilidad a los resultados que se obtienen.

Este documento, pone a disposicién de los profesionales de la
comunidad  cientifica, investigadores, promotores, e
instituciones hospitalarias del sistema nacional de salud
involucrados en la planificacion y ejecucion de ensayos
clinicos, los Requerimientos para la Certificacion de BPC, que
cuentan con 12 capitulos, incluyendo: Generalidades,
Definiciones, Componentes del Sistema, Requisitos a cumplir,
Procedimiento para la Solicitud, Otorgamiento y Emision de la
Certificacion, Disposiciones Generales y Transitorias,
Bibliografia y Anexos. Con este documento se cierra el ciclo de
calidad en el control del cumplimiento de las BPC.

7. Resolucion del CECMED No.120/08, aprobada el 20 de
Octubre de 2008 para establecer un modelo Unico D-01 (edicién
2) para la solicitud de todos los tramites relacionados con la
autorizacion de comercializacion de los diagnosticadores.

8. Regulacion del CECMED No. 17 - 2008
“DIRECTRICES PARA LA INVESTIGACION DE LOS
EVENTOS ADVERSOS SUPUESTAMENTE

ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O
INMUNIZACION (ESAVI)”, aprobada mediante la
Resolucién 17/2008, de fecha Noviembre de 2008.

Se emite con el objetivo de fortalecer la base legal del sistema
regulador y de aseguramiento de la calidad de los
medicamentos se desarrolla una actualizacion de la Regulacion
17/2000. Control de Eventos Adversos Consecutivos a la
Vacunacion, modificandose su nombre como: “Directrices para
la Investigacion de los Eventos Adversos supuestamente
atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI)”.

Esta regulacion contempla las recomendaciones vigentes para la
Investigacion de ESAVI de la Organizacion Mundial de la

Salud y la Organizacion Panamericana de la Salud. Se ha
adecuado a nuestras  condiciones, actualizando las
responsabilidades e interrelacion de los diferentes efectores que
componen el sistema de vigilancia y el modelo de notificacion
de eventos adversos. Se incorpora un algoritmo para la
identificacion de la causa del evento y las etapas de la
investigacion.

9. Reglamento para la Seleccion y Manejo de Expertos
Externos en el CECMED, aprobado mediante la Resolucién
del CECMED No. 132 /2008, del 20 de Noviembre de 2008.

Las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas (BPRC), aprobadas
por el BRPS mediante su Resolucién No. 5 del 28 de Agosto de
2002, brindaron las pautas generales para el trabajo del
CECMED en cuanto a la seleccién y uso de expertos externos y
comités de expertos, por lo que como anexo a las mismas,
resulta necesario desarrollar requisitos y metodologias que sean
consistentes con estas practicas y establezcan las
particularidades requeridas.

Este Reglamento establece las bases legales y metodoldgicas
para la actividad de seleccion de expertos externos y comité de
expertos asi como la politica que debe ser aplicada para el
manejo de los mismos en el CECMED, en su labor de asesorar
sobre la elaboracion de politicas o normativas y de evaluar
temas en especifico que aporten recomendaciones que
contribuyan al proceso de toma de decision del CECMED,
acorde a las recomendaciones de la OMS y a las BPRC. En su
contenido, el Reglamento incorpora aspectos normativos, de
procedimientos, técnicos y legales, recogidos en 9 capitulos, 10
secciones, 46 articulos y 3 anexos.

10. Regulacién No. 21-08 “REQUISITOS PARA LA
AUTORIZACION Y MODIFICACION DE ENSAYOS
CLINICOS”, aprobada mediante la Resoluciéon del CECMED
128/08, de fecha 20 de Noviembre del 2008.

La Resolucién Ministerial No. 178 de 1991 dispone que a los
efectos de garantizar la seguridad, proteccién, derechos y
beneficios de los sujetos (voluntarios sanos y pacientes) que
intervienen en los ensayos clinicos en Cuba, el Centro para el
Control  Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED) es la autoridad competente encargada de evaluar y
autorizar la realizacion de este tipo de estudios, ademas el
acelerado desarrollo de nuestra Industria Biofarmacéutica y el
consecuente reordenamiento y perfeccionamiento de las
investigaciones clinicas, han provocado el incremento en
nimero y complejidad de de ensayos clinicos.

Teniendo en consideracion la experiencia de la Autoridad
Reguladora en la evaluacién, autorizacion y control de los
ensayos clinicos y sus modificaciones y los resultados de su
desempefio en el cumplimiento de la funcién bésica de
autorizacion de ensayos clinicos se actualiza esta Regulacion
que establece los Requisitos para la Solicitud de Autorizacion
de Inicio de los Ensayos Clinicos y de las Modificaciones de los
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Autorizados. En ésta se cambia el formato y estructura
declarando los aspectos generales en el cuerpo del documento y
anexando las guias y aspectos particulares para el desarrollo de
los ensayos clinicos. Se incorporan elementos normativos, de
control vy verificacién de la calidad y cumplimiento de BPC,
definiciones y otros aspectos fundamentales de tipo
administrativo, técnico y cientifico a tener en cuenta para
realizar las solicitudes de Autorizacion o Modificacion de los
ensayos clinicos.

Se dirige a las entidades que patrocinan, coordinan, ejecutan y
solicitan ensayos clinicos, a los profesionales que participan
en la planificacion y ejecucion de los mismos, asi como en la
obtencion de datos clinicos, que seran incluidos en los
expedientes que se elaboran para la solicitud de Registro de un
medicamento. Sus principios son aplicables a cualquiera de las
fases de la investigacion clinica de medicamentos, incluyendo
los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia.

11. Circular del CECMED No. 3/2008 de fecha 20 de
Noviembre de 2008, que establece la implementacion de la
Regulacion No. 26/2007 “Requisitos para las Solicitudes de
Registro Sanitario Temporal” a partir del 1 de Enero de 2009.

12. Resoluciéon del CECMED No. 133/08, de fecha 20 de
Noviembre de 2008, que establece como un requisito adicional
a los “Requisitos para las Solicitudes de Inscripcion,
Renovacion y Modificacion en el Registro de Medicamentos de
Uso Humano” vigentes, que los solicitantes de nuevos
registros presenten la informacion en formato electrénico
para elaborar el Resumen de las Caracteristicas del
Producto (RPC), de acuerdo a lo establecido en la Resolucién
del CECMED 84/06, Anexo 1 de las Buenas Préacticas
Reguladoras Cubanas “Informacién Publica que debe
suministrar el CECMED”.

ENSAYOS CLINICOS

Ensayos Clinicos. 2008

El tema relacionado con la Certificacion de BPC, tiene
pendiente la segunda parte donde se trata sobre la estrategia y
desarrollo del sistema de Certificacion como tal y los aspectos
relacionados con la implementacion de la normativa elaborada
al efecto. Sin embargo por la transcendencia e importancia del
trabajo realizado hasta el momento por la Red de Evaluacion
Clinica de Vacunas para paises en desarrollo de la OMS
(DCVR Network) del cual Cuba es miembro, consideramos
pertinente emitir esta informacion relacionada con el desarrollo
de su trabajo.

Impacto de las actividades de la Red de Evaluacion Clinica
de Vacunas para paises en desarrollo de la OMS (DCVR
Network).

Teniendo en consideracion la importancia, complejidad y
magnitud de lo que representa mundialmente la utilizacién de
vacunas para el control de la morbimortalidad de enfermedades
infecciosas en el mundo, la OMS trabaja directamente con este
tema, apoyando y desarrollando diferentes actividades para
fortalecer el trabajo de las Autoridades Reguladoras de
Medicamentos, en los paises en desarrollo. Como antecedentes
al tema relacionado con el desarrollo de vacunas y su
evaluacion clinica en los diferentes paises, se conoce que:

. Las nuevas vacunas que estan siendo desarrolladas
van dirigidas a las enfermedades infecciosas mas
prevalentes en los paises menos desarrollados;

e Para estas vacunas se conducen o conduciran ensayos
clinicos en estos paises, que no poseen  una
infraestructura reguladora adecuada para evaluar y
controlar estos estudios;

e Estos productos se registraran en estos paises, en los
que las ARM deben fortalecer para asumir su
evaluacion pre y post comercializacion y

e Los registros de las vacunas convencionales
(conocidas) pudieran no ser renovados por algunas
ARM de paises desarrollados (EMEA), lo que si debe
suceder en los paises en desarrollo.

Todos estos elementos hacen que la responsabilidad de regular
los ensayos clinicos y registrar las nuevas vacunas caiga sobre
las ARM de los paises en desarrollo y no sobre los paises
desarrollados que las producen, por lo que se convierte en un
reto para nuestras ARMs.

Para dar respuesta a esta problemética, la OMS identifica la
necesidad de crear una RED para apoyar la evaluacion clinica
de las nuevas vacunas en los paises en desarrollo, para:

— Apoyar el proceso de aprobacion de los ensayos
clinicos y su monitoreo

—  Elaborar Guias para los ensayos clinicos en nuevas
vacunas

—  Revision del marco regulador de esta tematica en los
paises involucrados

— Comunicacion con los paises sobre cambios
regulatorios en la actualidad vy evaluacion
beneficio/riesgo

— Vias alternativas para revisién reguladora de las
solicitudes de Ensayos Clinicos y de Registro

El establecimiento de esta RED, Developing Countries' Vaccine
Regulators Network (DCVRN) tiene lugar el 17 de Septiembre
del 2004, en Bangkok, Tailandia, con el objetivo de promover
el fortalecimiento de los procederes para la evaluacion de los
ensayos clinicos propuestos y los datos  obtenidos en los
ensayos clinicos. Como criterios de elegibilidad para ser
miembro de esta RED, se incluyeron a los paises en desarrollo
con:

= Vacunas / productores precalificados por WHO

= ARM funcional (con cumplimiento de las 6
funciones bésicas)

=  Experticia nacional en la investigacion de nuevas
vacunas y vacunas combinadas y reconocidas
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instituciones médicas para la investigacion clinica
sobre el control de enfermedades infecciosas.

= Posibilidades de ser probablemente los primeros para
ensayar / registrar nuevas vacunas.

Con estas caracteristicas fueron identificados, 9 paises invitados
como miembros fundadores:

Brasil, China, Cuba, India, Indonesia, Corea, Rusia,
Tailandia y Sudafrica con la misién de promover y apoyar el
fortalecimiento de la capacidad reguladora de las ARMs
participantes y de otros paises en desarrollo para la evaluacién
de los ensayos clinicos propuestos (incluyendo datos de
preclinica 'y del proceso de desarrollo del producto) y datos de
ensayos clinicos a través de la experticia y el intercambio de
informacion relevante.

Hasta el momento la RED se ha reunido en 8 ocasiones, con
una frecuencia semestral, y en todas las ocasiones se han
realizado intercambios cientificos con expertos y productores
de nuevas vacunas, con el debate cientifico de temas tan
importantes como:

e  Aspectos Regulatorios en el desarrollo de una nueva
vacuna de TB: Perspectivas para paises en desarrollo.

e  Forum Regulatorio sobre
clinicos Fase llb.

vacunas HIV y ensayos

e  Forum Regulatorio sobre Evaluacion Clinica de Vacunas
Rotavirus y Experiencia Postcomercializacion.

e  Forum Regulatorio sobre Evaluacion Clinica de Vacunas
HPV y estrategia potencial de la vacunacién contra HPV.

e  Forum Regulatorio sobre Evaluacién Clinica de nuevas
vacunas antitifoidicas.

e ler Taller sobre Inspecciones Regulatorias de Ensayos
Clinicos en Vacunas, impartido por los paises con mayor
experiencia en la actividad (Sudafrica, Cuba, Corea y
China).

e  Forum Regulatorio sobre Evaluacion Clinica de Nuevas
Vacunas en Encefalitis Japonesa.

e  Forum Regulatorio sobre VVacunas contra Influenza.
e  Estudios puentes en vacunas.

e  Forum Regulatorio sobre Evaluacion Clinica de Vacunas
de Dengue.

e  Forum Regulatorio sobre IND- como Sistema

Resultados del Trabajo de la RED, en el periodo 2004 —
2008, con la participacion activa del CECMED.

-

€ Elaboracion y aprobacion del documento legal que ampara
el trabajo de la Red, con métodos y procedimientos de
trabajo de la RED y los términos de referencia que
fundamentan y describen las actividades, procederes y
bases legales y administrativas (misién, estructura,

(i

K{

K{

actividades, informes, confidencialidad, recomendaciones,
financiamiento, solicitudes, terminacion, enmiendas).

Revision y discusién sobre aspectos importantes en la
evaluacion de la vacuna Rotavirus. Puntos a considerar en
la evaluacién clinica para el Registro de las vacunas de
Rotavirus (GSK y Merck)

Revision y propuesta de procedimientos para la
evaluacion de ensayos clinicos Fase | en vacunas.

Revision del borrador del procedimiento de Sudéafrica para
la evaluacion clinica de vacunas de VIH.

Preparacion de un Banco de datos de expertos en
diferentes areas para colaborar con el trabajo de la RED.

Apoyo a las iniciativas regionales (compartiendo
procedimientos, estrategias, facilitadores)

= Evaluar necesidades en los paises identificados
(NRAS)

= Facilitar la disponibilidad de experticia para la
revision de las solicitudes de los ensayos clinicos y
registros, incluyendo la conveniencia de los datos
clinicos locales para registro (DCVRN, Grupos
Regionales, etc)

= Promover la comunicacion entre los reguladores y
productores para determinar los requerimientos
especificos para los diferentes tipos de vacunas

= Elevar el conocimiento sobre las responsabilidades
de registrar, sin que el producto tenga registro en el
pais de origen.

= Promover el establecimiento de redes regionales

Participacion en sesiones cientificas, que abordan el estado
del arte del desarrollo de nuevas vacunas y la estrategia de
evaluacion clinica, para los paises en desarrollo, entre
ellas: Rotavirus, Fiebre tifoidea, Papiloma Virus (HPV),
SIDA (HIV), Tuberculosis, Dengue, Influenza vy
Encefalitis Japonesa.

Por su importancia y relevancia se han tratado otros temas
como el uso de adyuvantes en nuevas vacunas, la
pandemia de Influenza, las iniciativas para la vacuna
pediatrica contra el dengue y los requerimientos de la
OMS para vacunas contra neumococos.

Los resultados del trabajo de la RED, son extrapolados a
las diferentes regiones identificadas por las OMS
(Latinoamérica, Asia, Africa), a través de los
coordinadores de la misma y de las publicaciones de la
OMS.

Al concluir el entrenamiento sobre inspecciones BPC a los
ensayos clinicos, se identificaron los aspectos necesarios
de fortalecimiento, se prepar6 el texto para manual de
entrenamiento y En la actualidad en el mes de octubre se
impartid el primer curso en Sudafrica a través de la GTN
de OMS. Se trabaja en la extensién de este curso a
Latinoamérica.

Discusion de la situacion epidemiolégica actual y el status
de nuevas vacunas contra la encefalitis japonesa y se
promueve la discusion sobre la estrategia de evaluacion
para las diferentes nuevas vacunas de este tipo y su
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registro, asi como, sobre el estado de las guias y
recomendaciones de OMS en relacion con estas vacunas y
su futura actualizacion.

Impacto del trabajo realizado por la Red en las actividades
que se desarrollan en el CECMED.

e Se ha intensificado el intercambio de informacién sobre
las regulaciones, politicas y guias relevantes establecidas
para la evaluacion clinica de vacunas entre los
participantes y los especialistas del CECMED, promotores
y productores nacionales.

e Se perfecciona el marco legal que ampara la funcién
bésica de ensayos clinicos en el pais.

e Se fortalece la experticia y efectividad de nuestra ARM
en la evaluacion clinica, y se promueve el intercambio,
mediante la participacion en entrenamientos y actividades
de capacitacion.

e  Se trabaja de manera permanente en el perfeccionamiento
del proceso de evaluacion clinica de vacunas y otros
biolégicos, para cualquiera de los tramites que se solicitan
al CECMED, ya sea de Registro o ensayos clinicos. Con
particular significado en las vacunas de mayor novedad
(Rotavirus, Fiebre tifoidea, Papiloma Virus (HPV), SIDA
(HIV) y Tuberculosis), cuyos temas han sido abordados y
discutidos en el marco de las actividades de la RED.

e Se trabaja ademas en el mejoramiento del sistema de
inspecciones BPC a los ensayos clinicos autorizados que
se ejecutan en nuestro pais.

e  Los resultados del trabajo de la RED se evidencian en el
campo de la capacitacion y docencia que se imparte por los
especialistas miembros de la misma, tanto en al ambito
nacional como en el internacional.

Esta panordmica permite reconocer el intenso trabajo que
realiza la OMS y en particular nuestra ARM por fortalecer la
funcion basica de Ensayos Clinicos en el pais.

Certificacion de la ONN vy la
AENOR por normas 1SO 9001-2000
del Sistema de Gestidon de la Calidad
del CECMED.

El tema Calidad no es ajeno a las autoridades reguladoras de
medicamentos, en que, segun los criterios de la OMS, los
sistemas de Gestion de la Calidad constituyen un indicador a
considerar para evaluar su funcionamiento, lo que implica, la
aplicacion de un conjunto de requisitos organizativos y
técnicos dirigidos fundamentalmente a garantizar la
exigencia y cumplimiento de los estandares de un servicio
altamente especializado que proporcione la agilizacién de los

tramites correspondientes, la trazabilidad del proceso y la
necesaria profundidad que requiere la evaluacion de la
seguridad y eficacia de los medicamentos.

En el pasado mes de Octubre, el Centro Estatal para el
Control de Medicamentos (CECMED), autoridad reguladora
de medicamentos de Cuba, obtuvo el reconocimiento a su
Sistema de Gestion de la Calidad a través de la certificacion
otorgada por la Oficina Nacional de Normalizacion (ONN) y
por la Asociacion Espafiola de Normalizacion (AENOR).

Reconocimiento especial del Consejo
de Direccibn del CECMED, a
directivos, especialistas y
trabajadores por su participacion en
el proceso de evaluacion de la OMS
al CECMED.

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE LA CALIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 138 /08

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre¢ el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 152 de fecha
29 de diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como
Director del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud y
Director del CECMED, con las funciones y atribuciones
inherente al mismo a tenor de lo que establece la Resolucién
Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: El perfeccionamiento continto de la gestion
y el compromiso por la calidad de los diferentes procesos que
desarrolla el CECMED, constituyen objetivos fundamentales
para garantizar el cumplimiento de nuestra misién con
excelencia.

POR CUANTO: Los resultados altamente satisfactorios
obtenidos por el CECMED para la de Certificacion del Sistema
de Gestion de la Calidad y en el proceso de evaluacion OMS a
las Autoridades Reguladoras Nacionales para garantizar
vacunas de calidad aseguradas, concluido en el presente afio
2008, significan un importante logro de nuestro pais y el
reconocimiento de la OMS al Sistema de Salud y a la calidad de
los productos de la Industria Biotecnoldgica de Cuba.
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POR CUANTO: Para el logro de los resultados obtenidos fue
decisivo el esfuerzo, la dedicacion y aporte personal de muchos
de nuestros Directivos, Especialistas y trabajadores.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Hacer un reconocimiento especial a los
Directivos, Especialistas y Trabajadores que se relacionan en el
Anexo | por su actuacion RELEVANTE en esta importante
tarea, sin cuyo esfuerzo y dedicacion no hubiera sido posible
alcanzar los resultados obtenidos y que dicho reconocimiento
constituya un MERITO LABORAL para cada uno de ellos.

SEGUNDO: Reconocer a los Directivos, Especialistas y
Trabajadores que se relacionan en el Anexo Il por su
contribucion DESTACADA en el proceso de Evaluacion OMS
al CECMED.

TERCERO: En nombre del Consejo de Direccion del
CECMED hacer extensiva una calurosa felicitacion a todos los
trabajadores que de una forma u otra aportaron y contribuyeron
a que nuestro centro alcanzara tan importantes resultados en el
presente afio 2008.

CUARTO: Que dicho reconocimiento se haga publico en
Asamblea General de los Trabajadores del CECMED para su
conocimiento general.

NOTIFIQUESE a los estimulados, a la Seccién Sindical, al
Comité de Base de la UJC y al Nucleo del PCC de nuestro
centro. .

COMUNIQUESE al Ministro de Salud Publica, al Secretario
del Consejo de Estado, a la Secretaria General del Sindicato
Nacional de los Trabajadores de la Ciencia y a la Secretaria
General del Sindicato Nacional de los Trabajadores de la Salud
asf como a cuantas personas naturales o juridicas corresponda.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, en la Intranet y la
pagina Web del CECMED.

ARCHIVESE el original en el Protocolo de Disposiciones
Juridicas del CECMED.

DADA en Ciudad de La Habana a los 23 dias del mes de
Diciembre del 2008.

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

ACTUALIDADES

Medicamento contra la artritis, mejor6é en 10 minutos a
paciente con Alzheimer

Cientificos estadounidenses aseguraron que un medicamento que se
utiliza para calmar el dolor de la artritis reumatoidea logré revertir en
diez minutos algunos sintomas de la enfermedad de Alzheimer en un
paciente de 81 afios.

La investigacion que fue publicada en el Journal of Neuroinflammation
de Estados Unidos.

la mejora del paciente ocurrié después de que se le aplico una
inyeccion de  etanercept en la  espina  dorsal.

Fuente: Misiones on Line
Publicado por Maria Luz
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