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EDITORIAL

El accionar del CECMED en el perfeccionamiento del cumplimiento de sus funciones
basicas, de su base reguladora y en el permanente intercambio con la Industria
Biofarmacéutica y Biotecnolégica cubana ha sido reconocido por la Organizacion Mundial
de la Salud OMS, en visitas realizadas para su inspeccion.

Entre los factores que han contribuido a ello queremos mencionar los mas significativos:

- Especial significacion ha tenido en este logro, trabajar imbuidos de la necesidad de
cumplir la misién asignada para lograr la visién que nos hemos trazado, teniendo presente
en nuestra labor diaria, que la calidad solo se logra si la gestionamos como sistema, si
garantizamos el cumplimiento de los documentos rectores de la actividad y la obtencion de
los requisitos que hemos establecido para el servicio que ofertamos.

El Sistema de Gestion de Calidad del CECMED fue certificado por Normas NC ISO 9001 —
2001 por la Oficina Nacional de Normalizacion ONN de Cuba y por la Agencia Espafiola
de Normalizacién y Certificacion AENOR de Espania.

- En este empefio ha tenido singular significado la evaluacién del desempefio institucional
y la competencia profesional a través de la mediciéon de los indicadores de la eficacia de
SUS procesos.

- Otro de los factores contribuyentes lo es, sin lugar a dudas, la ejecucién de la
planificacion estratégica y el control sistematico de un Sistema de objetivos anuales
estructurados basados en el desglose desde de los Objetivos Generales del centro en
Objetivos Especificos y tareas que deben cumplirse para dar respuesta a estos por cada
funcién béasica y area de apoyo técnico o .logistico, asi como los planes de trabajo
mensuales que permiten la coordinacion y armonizacion de las actividades en un periodo
mas corto de tiempo.

Esta planificacion facilita trabajar con vistas a alcanzar los resultados previstos a mediano
y largo plazo en un proceso de evaluacién de la capacidad competitiva de la organizacion
y sus trabajadores, identificando escenarios futuros y revisando de forma estructurada y
continua los modelos de actuacién y los recursos implicados

Es por ello que hemos considerado oportuno en este editorial del Boletin INFOCECMED
dar a conocer ~* Los Obijetivos Generales para el trabajo del CECMED en el afio 2009 ™,
los cuales transcribimos a continuacion:

1. Elevar el nivel cientifico, técnico y profesional de la accion reguladora del CECMED
mediante:
¢ Discusion cientifica de sus acciones con una vision integrada de todos los aspectos
gue intervienen en la seguridad, eficacia y calidad.
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10.

11.

12.

e Audiencias publicas con la industria y otros actores para la presentacion y
discusion de los resultados de los proyectos de | + D de nuevos productos o con
alto riesgo.

e Desarrollar actividades cientificas que promuevan la discusién de temas y articulos
relacionados con la actividad reguladora.

Implementar los conceptos de Gestion de Riesgo en todas las funciones reguladoras
del CECMED.

Ejemplos:

Recepcion, Evaluacién y Registro: completo/riesgo |, Basico/riesgo Il 'y
simplificado/riesgo Ill.

Inspecciones: Clasificacion de las No Conformidades segun su nivel de riesgo para la
calidad y eficacia del producto asi como la seguridad de los pacientes.

Perfeccionar y mantener la gestion econémica del centro elevando su competencia y
su nivel de resultado.

Fortalecer el Sistema de Regulacién para la Vigilancia Postcomercializacion de

Medicamentos, Vacunas y Productos Médicos.

e Puesta en funcionamiento del Sistema Nacional de Vigilancia Postcomercializacion.

e Creacion de los Comités de Seguridad de Medicamentos, Vacunas y Productos
Médicos a todos los niveles.

e Fortalecimiento del Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos Consecutivos a la
Inmunizacioén en correspondencia con los sefialamientos de la OMS.

e Creacion del Observatorio Nacional de Seguridad de Medicamentos. Vacunas y
Productos Médicos.

Alcanzar la condicién de Autoridad Reguladora Nacional de Referencia de la OPS.

Elaborar y desarrollar el Proyecto para la construccion del Laboratorio Nacional de
Control en correspondencia con las BPL y las recomendaciones de la OMS.

Mantener la Certificacion del Sistema de Gestién de la Calidad del CECMED.

Estructurar la actividad internacional del CECMED vy fortalecer la cooperacion y la
interrelacion con organismos internacionales y otras autoridades homdlogas de la
region mediante convenios y proyectos de cooperacion.

Perfeccionar la gestion de Recursos Humanos y garantizar el proceso de captacion de
especialistas para el CECMED, asi como la implementacién de las medidas para
mejorar las condiciones de trabajo y salarios.

e Propuestay aprobacion MINSAP de la nueva Estructura y Plantilla.

Mantener actualizada la base reguladora nacional en correspondencia con las
recomendaciones de la Red PARF, OMS, ICH y otras asi como garantizar su consulta
publica y divulgacion.

Continuar el cumplimiento de las Indicaciones Generales para el Trabajo del CECMED
2007-20009.

Perfeccionar el trabajo de las organizaciones politicas y de masas asi como su
interrelacion con la administracion para ejercer una mayor y mejor influencia sobre el
colectivo de trabajadores del centro y alcanzar los objetivos propuestos manteniendo la
condiciéon de Colectivo Vanguardia Nacional.
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Simplificacion de la documentacion del sistema de gestion
de la calidad en el CECMED.
Ms.C. Gretel Frias Ferreiro, Ms.C. Ana Mayra Ysa Sanchez

Introduccion

La norma ISO 9001 contempla la documentacién como uno de
los requisitos (4.2) necesarios, para implementar un sistema de
Gestion de la calidad (SGC) en una organizacion, el cual se
basa en:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y
de objetivos de la calidad,

b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados y los registros requeridos
por esta Norma Internacional,
e  Control de documentos
Control de registros
Control de producto no conforme
Auditorias internas
Acciones correctivas
Acciones preventivas

d) los documentos, incluidos los registros que la organizacion
determina que son necesarios para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacién y control de sus procesos. (Ej.:
procedimientos, planes de control, flujogramas, instrucciones,
dibujos, secuencia fotografica, programas de trabajo, entre
otras).

NOTA 1 Cuando aparece el término “‘procedimiento
documentado™ dentro de esta Norma Internacional, significa
que el procedimiento sea establecido, documentado,
implementado y mantenido. Un solo documento puede incluir
los requisitos para uno o mas procedimientos. Un requisito
relativo a un procedimiento documentado puede cubrirse con
mas de un documento.

NOTA 2 La extension de la documentacion del sistema de
gestion de la calidad puede diferir de una organizacion a otra
debido a: el tamafio de la organizacion y el tipo de actividades,
la complejidad de los procesos y sus interacciones, y la
competencia del personal.

NOTA 3 La documentacién puede estar en cualquier formato o
tipo de medio (1)(2)(3)(4).

En el CECMED el sistema documental se ha basado en los
documentos antes mencionados (5)(6)(7), siguiendo el
comportamiento que se muestra en el siguiente esquema.

Evolucion del sistema documental en el CECMED

Certificacion ONN y AENCR
Recomendacion: simplificacidn de la Estado actual
documentacian
2006 A
Aprobacion de los diagramas de flujo como documentos en
| el SGC
Aplicacion del nuevo enfoque de la norma 150 9001:2000 en el sistema
documental (describir en documentos “solo™ aqu clividades que lo

| requerian por su complejidad sin entrar en detalles elementales).
Aprobacion de Instructivas como doc. mas simples que los PNO.

Incorporacion de elementos de la norma 15O 9001:2000 al sistema documental
| Implementado (réacionados al contrel de documentos)

Norma ISQ @ Implementacion del sistema documental (FNO y REG).
9001:2000

aprobada

Disefio del sistema documental, en base a norma 150 8001: 1994 (describir an
procedimiento “todas" las actividades)

Leyenda: PNO procedimiento
REG. Registro
ONN Oficina Nacional de Normalizacion
AENOR Agencia Espafiola de Normalizacion

Si bien la documentacion fue desarrollandose desde sus inicios
en el afio 2000, con la incorporacién de elementos para hacerla
mas simple, siguiendo la tendencia de disminuir los formatos
descriptivos que se plantea en la norma ISO 9001 desde el afio
2001, no fue hasta el 2008 producto de las observaciones de la
auditoria de certificacion del sistema de gestion de calidad
(SGC) en octubre y de la comprension de la necesidad de
formatos simples y directos; que se declard como una accién de
mejora la revision y racionalizacion de la documentacion.

De ahi que surja este trabajo que tiene como objetivo, la
identificacion de los documentos del SGC del CECMED que
pueden unificarse, reducirse o derogarse por ser actividades
relacionadas y/o elementales que pueden llevarse por
orientaciones internas, teniendo en cuenta que lo vital es tener
las evidencias de las actividades que se realizan a través de
registros e incluir en la base documental formatos menos
descriptivos.

Esto ademas reduce de forma importante una fuente de
deteccion de no conformidades, agiliza las operaciones diarias y
permite el ahorro de recursos (materiales y tiempo). Por otro
lado agiliza la disponibilidad de documentos en formato
electrénico, a través del sitio Web CALIDAD, al ser menos
documentos a incluir en este sitio, de forma que se mantenga
actualizado.

Desarrollo
La actual base documental del CECMED consta de una cifra de

561 en total, distribuidos en los diferentes procesos como se
muestra en la tabla 1.
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Tabla No. 1. Base Documental

j Documentos
Proceso/Area PNO I, REG - Otros SubTotal
Planificacion Politica de 217
Estratégica/Direccion -1 - -3 Calidad
Ficha de
] proceso
Medicién, andlisis y mejora/ Manual de 7/1
Gestion Calidad 21 2/- 1/ Saldad
icha de
- proceso
Gestién de Recursos Humanos 2 1 - Ficha de 4
proceso
Recepcion y Entrega 8 21 26 Ficha de 56
proceso
Registro 18 7 5 Ficha de 31
proceso
Liberacion de lotes 1 1 3 Ficha de 6
proceso
Autorizacion de Ensayos Clinicos 7 5 5 Ficha de 18
proceso
Inspeccién Farmacéutica Estatal 10 5 3 Ficha de 22
proceso
Vigilancia Postcomerc. 4 5 3 Ficha de 13
proceso
Reglamentacion 1 Ficha de 2
proceso
LcB 61 48 47 Manual 160
iti LNC
Control Analitico LCQF 29 37 28 o o 95
cm 16 42 34 proceso 93
Manual
Bioseg. 348
Prog.
Bioseg
(por
laboratorio)
Aseguramiento Metrolégico - - 6 Ficha de 7
proceso
Gestion de Recursos Materiales 1 - - Ficha de 2
proceso
Mantenimiento - 1 1 Ficha de 2
proceso
Dito. Diainosticadores 9 11 12 - 32
Leyenda: PNO procedimiento, I. instructiva, REG.-I registro de instructiva

Esta elevada cifra responde por lo general a documentos que en
ocasiones describen:
v' Varias actividades que pueden ser descritas en un solo
documento.
v' Actividades generales descritas en formas diferentes
por varios procesos.
v' Actividades ya declaradas en otros documentos del
CECMED.

Tomando esto como base se realiz6 el analisis que se presenta

en este trabajo, que comenzd con la confeccion de un plan

confeccionado en el area de Gestion de la calidad, que fue

circulado a los jefes de proceso, de departamentos y

documentadores, con las siguientes tareas:

* Revisar listado de documentos por proceso/areas en el area
de Gestion de la calidad y definir propuesta de cambios
(enero 2009).

» Analizar la propuesta de simplificacion de la documentacion,
con documentadores, jefes de procesos y jefes de dpto./area
(enero-febrero 2009).

» Disefiar y circular nuevos formatos de documentos:
diagramas de flujo, registros de formato libro y listas de
chequeo (enero 2009).

 Confeccionar los planes de elaboracion de documentos del
2009 acorde a los cambios identificados (incluyendo los
cambios que se van a efectuar este afio) (enero-febrero
2009).

e Aprobar los registros de formato libre que no estan
controlados (Ej. formularios, boletas, informes): Incluyendo
aquellos que formen parte de un PNO que se derogue y
deben quedar los anexos (registros) aprobados (2009-2010).

* Incluir en el sistema de documentos los registros electrénicos
y automatizados que se llevan y no estan controlados (2009-
2010).

Estas propuestas se presentaran a subdirecciones para la

decision final.

Entre las posibles modificaciones a introducir durante el
desarrollo de las tareas se encuentran:

* Paso de PNO/Instructivas a diagrama de flujo o listas de
chequeo.

* Unir documentos con actividades similares y de la misma
temaética, que difieren en pequefios aspectos.

« Derogar documentos que describen actividades elementales,
que pueden ser orientaciones internas. Ej.: Uso de equipos no
complejos, comunicacion via e mail, asignacion de turnos,
etc.

e Armonizar, en lo posible, la documentacion en las areas que
tiene lugar un mismo proceso.

Como parte de este proceso, se haran cortes trimestrales para ir
presentando los cambios realizados en las diferentes areas, a fin
de evaluar la efectividad de las acciones ejecutadas y si se
presentan cambios en las propuestas predefinidas.

Debe sefialarse como aspecto importante que este proceder no
puede verse como un maratén para cambiar y/o eliminar todo
de una vez, los cambios se introducirdn poco a poco (seguin
Planes de elaboracién de documentos anuales), todo lo cual
dependera en gran medida de la complejidad de cada proceso,
de la comprension y la resistencia al cambio que se presente por
parte de los especialistas, y de la base documental requerida
para la apropiada regulacion de la industria farmacéutica.

Conclusiones

Con este trabajo se lograron identificar como propuestas los
documentos que pueden simplificarse del sistema documental,
asi como formatos que propiciaran la descripcion directa y
concisa de las actividades que lo permitan, lo que conllevara a
mejoras dentro del SGC del CECMED.

Los resultados de los cambios que se introduzcan
préximamente, seran presentados periddicamente a los jefes de
procesos, de departamentos y subdirectores, luego de cada
analisis para su aprobacion.
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REGLAMENTACION

Por la importancia de la:

1. Regulacién Econémica de Medicamentos en América
Latina

2. Primer Seminario Panamericano de Regulacion
Econémica de Medicamentos.

Esta columna sera objeto de una edicion especial en el 3°
trimestre de 2009.

ENSAYOS CLINICOS

Ensayos Clinicos. Junio 2009.
Sistema de Certificacion de BPC. 2da Parte

En esta ocasion nos encontramos dandole continuidad al tema
relacionado con la Certificacion de las BPC, que tratamos el
afio pasado. Asi, una vez que conocimos de como surgi6 este
sistema de Certificacion y acerca de su infraestructura, que
tiene las bases  fundamentadas en los resultados mas
importantes de la evaluacion del Programa Nacional de
Inspecciones a Ensayos Clinicos (PNIEC x 7 afios), incluimos
en esta columna, algunos aspectos sobre la estrategia y
desarrollo del sistema de Certificacion como tal y los aspectos
relacionados con su implementacion. Se elabor6 y aprobo el
documento normativo que establece los Requerimientos para la
Certificacion de Buenas Practicas Clinicas (Reg, 52-2008). A
modo de resumen describimos el contenido de los 12 Capitulos
de que consta.

.- Generalidades: se describen los antecedentes que
propiciaron la elaboracién de este documento, se establecen las
pautas generales que regiran este proceso asi como se define el
alcance que tendra este documento normativo.

11.-_Definiciones: se incluyeron en esta ocasion 24 términos o
definiciones referidos todos a las Buenas Practicas Clinicas y al
proceso de certificacion, reconocidos en su mayoria en la
Resolucién Ministerial 165 y 166 del 2000 y en el documento
que norma el Programa Nacional de Inspecciones a Ensayos
Clinicos. Se incluyeron ademas 3 nuevas definiciones, referidas
a Sitio Clinico, Servicio Clinico y Certificacion de Sitios
Clinicos.

111.-_Componentes del Sistema de Certificacion de Buenas

Practicas Clinicas:

e Requerimientos para la solicitud de Certificacion de Buenas
Précticas Clinicas, se refiere al documento normativo que
regird este proceso y al formato del Modelo de Solicitud,
que se presentara ante el CECMED con cada tramite
solicitado.

e Inspeccion para Certificacion de los Servicios, se refiere a
las Listas de Chequeo, los PNO y Registros de trabajo que
el CECMED establecera internamente para poder llevar a
cabo este proceso una vez que se solicite su inicio.

e Certificacion de Buenas Practicas Clinicas, se establece el
formato, contenido y la base legal que amparara el
Certificado de Buenas Practicas emitido una vez que se
concluya el proceso de certificacion.

IV.- Requisitos a cumplir por las instituciones en el proceso
de Certificacion de Buenas Précticas Clinicas a Sitios
Clinicos que realizan Ensayos Clinicos: en este se establecen
y describen los requisitos previos que cada sitio debera cumplir
relacionadas con las condiciones de las instalaciones. Se regula
como obligatorio comenzar la certificacion por los servicios de
Farmacia, Laboratorio Clinico y el Sitio Clinico y en
dependencia del ensayo a realizar Imagenologia / Radiologia,
(se exceptla para el caso de vacunas profilacticas) se informa
también que pueden ser certificados al unisono o
posteriormente otros servicios en dependencia de las
caracteristicas del estudio a realizar y de las condiciones de la
institucion. También se solicita como requisito previo las
evidencias documentadas del funcionamiento del Comité de
Etica y de la preparacion del personal, la evaluacion de los
Servicios y la documentacién para la solicitud de Certificacion
la cual serd avalada por el CENCEC de acuerdo al
cumplimiento de su Manual de Certificacion de Sitios Clinicos.
Con respecto a la experiencia que debe tener el Sitio y/o el
Servicio Clinico se vinculan con los resultados de las
inspecciones, en la cual en al menos 2, deben haber demostrado
cumplimiento de los requisitos de las BPC, se refiere también al
nimero de estudios y sus fases asi como al tipo de producto
evaluado en cada ensayo. Finalmente se establecen los
requerimientos de confidencialidad con que se tratara toda la
documentacién vinculada a cada proceso.

V.-_Procedimiento para la Solicitud de Certificacién de
Buenas précticas Clinicas: se establece aqui la obligatoriedad
de que la solicitud de este tramite sea presentada ante el
CECMED por el CENCEC. Se mencionan todos los
documentos que deben presentarse para iniciar este proceso,
entre los que se incluyen:

e Carta de la Direccion de la Institucion que exprese el
interés en iniciar el proceso de Certificacion.

e Modelo de Solicitud para la Certificacion de BPC.

e  Expediente del Sitio Clinico.

e Resultados de la evaluacion realizada por el CENCEC de
los aspectos a cumplir en los Servicios para iniciar el
proceso de Certificacion de Sitios Clinicos que realizan
Ensayos Clinicos.

e La cuota a abonar correspondiente al pago del proceso de
Solicitud o Renovaciéon de la Certificacion de Buenas
Practicas Clinicas de acuerdo a lo establecido en la
Resolucion 36/2007.

VI.- Otorgamiento de la Certificacién de Buenas Précticas
Clinicas: explica los plazos de tiempo establecidos para este
proceso, que oscilan desde 45 dias naturales hasta 225 dias
naturales. Se explica ademés el proceso de reinspeccion como
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sera, cuando se cancela una solicitud y se dan las posibilidades
de apelacion.

VIl.- Para la emision de la Certificacion de Buenas
Précticas Clinicas: se presentan los documentos oficiales que
emitird el CECMED ante el otorgamiento de un Certificado de
BPC.

VIIl.-_De los Certificados de Buenas Practicas Clinicas
emitidos: se aborda como se procederd para solicitar la
inclusiéon de un nuevo sitio o servicio y cémo se realizara este
proceso por parte del CECMED. También se explica las pautas
para la Renovacion de los Certificados, se aclaran las
condiciones que debe cumplir la institucion para solicitar este
proceso y se detallan los documentos a presentar para iniciar
este tramite. Por Gltimo se detallan las causas que pueden llevar
a la cancelacion de un Certificado de BPC, dentro de las que se
incluyen si se violan los principios de las BPC, no se procede a
la renovacion correspondiente o si la institucion lo solicita.

IX.- Disposiciones Generales: en el cual se plantea que el
Director del CECMED es la persona autorizada y con la
facultad legal para actuar en representacion del MINSAP para
otorgar o denegar un Certificado de Buenas Practicas Clinicas,
que la Institucion certificada tendra la responsabilidad legal de
mantener las condiciones en virtud de las cuales le fuera
otorgado el Certificado de Buenas Préacticas Clinicas y segun la
documentacion presentada y el resultado de la inspeccion
realizada por el CECMED, que se otorgara el certificado una
vez concluidos y cumplimentados todos los aspectos
contemplados en los presentes requerimientos y que su vigencia
sera de 3 afios como maximo.

X.- Disposiciones Transitorias: se expresa la decision del
CECMED de otorgar, una vez que se haya realizado la
inspeccion correspondiente, el Certificado de BPC a aquellos
sitios 0 servicios que en el momento de la emision de estos
requerimientos regulatorios, se tengan las evidencias necesarias
del cumplimiento de los requisitos establecidos.

Se declara ademas el cumplimiento integramente del proceder
propuesto, para el resto de las instituciones que soliciten la
certificacion de las BPC.

XI.- Bibliografia: se puede observar la actualidad y vigencia de
la literatura revisada para la elaboracion de esta propuesta de
documento regulatorio.

XIl.- Anexos: se incluyen el Modelo de Solicitud y el
instructivo detallado para su llenado, el Expediente del Sitio
Clinico con toda la documentacion e informacion que se debe
entregar relacionada con la institucion, sitios y/o servicios
clinicos a certificar asi como los requisitos de formato que se
deben tener en cuenta para la conformacion y presentacion de
este documento. Se anexa ademas el formato del Certificado de
Buenas Practicas Clinicas donde se detalla como serd la
codificacion del mismo.

El desarrollo del Sistema que ampara la certificacion parte del
cumplimiento de estos requerimientos, e implico para la ARM
cubana, el establecimiento de procedimientos, instructivas,
registros, y rutinas de trabajo que permitieran no solo la
valuacion del expediente, sino la planificacion y preparacion

minuciosa de las inspecciones y elaboracion de métodos para la
toma de decision y emision de la Certificacion correspondiente.
El sistema en la actualidad, se encuentra implementado, y
recientemente se entregd la Certificacion de BPC a los servicios
de Farmacia, Laboratorios (clinico, microbiologia e
inmunologia), Imagenologia, Anatomia Patoldgica, Sala H,
Consulta de Ginecologia y Comité de Etica CIMEQ. Se
encuentran otras Instituciones transitando por este proceso.

SECRETARIA

Balance Anual de Secretaria

2008.

Tabla No. 1. SOLICITUDES RECIBIDAS DE
AUTORIZACIONES SANITARIAS. Enero- Diciembre
2004-2008.

Tipo de Tramite

2004 [2005 [2006 (2007 2008
NS

355 [285 425 |[354 355
REN

155 131 |[106 179 172
MOD

196 [291 229 [264 262
SUBTOTAL

706 707 (760 (797 789
ACT

567 262 195 [299 262
ACT- E

93 113 [190 |[135 115
SUBTOTAL

1366 [1082 1145 [1231  |1166
AEC

35 |52 37 27 15
MOD/AEC

19 |25 25 52 47
TOTAL

1421 |1159 (1207 1312 1229
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Grafico 1

NUEVAS SOLICITUDESDE
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Grafico 2
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Grafico 3
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Tabla No.2

mMoD

SOLICITUDES DE NS, REN y MOD DEREGISTRO
RECIBIDAS Y APROBADAS EN RECEPCION
Enero-Diciembre 2007-2008

Tipo de Tramite 2007 2008

Rec |Apro [Rec |Apro
Medicamentos
NS 293 [213 271 |191
REN 119 117 123 105
MOD 98 |91 114 (87
Total 510 428 508 [383
Biologicos
NS 19 |19 15 |14
REN 20 |20 19 |19
MOD 144 143 135 |135
Total 183 [182 169 |168
Diagnosticadores
NS 40 |40 61 |61
REN 34 |34 27 |27
MOD 21 |21 13 |13
Total 95 |95 101|101
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Tabla No. 3

SOLICITUDES NOTIFICADAS E INICIADAS EN
EVALUACION INTEGRAL. Enero- Diciembre
2005-2008

b005 805 748
2006 875 887
b007 1022 986
b008 1123 1020

Incluye todos tramites de registro sanitario que se
notificaron

Grafico 4

SOLICITUDES NOTIFICADAS E INICIADAS EN
EVALUACION INTEGRAL. Enero - Diciembre
2005-2008
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SOLICITANTES EXTRANJEROS CON MAYOR
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Tabla no. 4

SOLICITUDES DE TRAMITES NS, REN y MOD
RECIBIDAS Y EMITIDAS DE LICENCIAS
SANITARIA DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS. Enero-Diciembre 2008

TIPO DE RECIBIDASAPROBADASEMITIDAS
LICENCIAS EN
RECEPCION

2007 (2008 (2007 2008 (2007 [2008

FABRICACION [16 37 14 36 12 |18

DISTRIBUCION|6 7 6 7 14 3

IMPORTACION|6 2 5 2 2 4

EXPORTACION|6 1 5 1 1 0

TOTAL 34 |47 30 46 30 |25
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Tablano.5

COMPORTAMIENTO DEL CONTROL DE
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS EMITIDAS
DESDE SU COMIENZO. Enero-Diciembre. 2004-2008

IMPORTADO|2004  [2005 2006 2007 2008
RES

CerCan|Cer|Can|Cer|Can|Cer|Can|Cer|Can
t. ft. ot ot gt. pt. .t ft. |t
Em |Pro [Em [Pro [Em|Pro [Em|Pro [Em |Pro
it |d it |d [it [d it |d |[it |d

SNS 899 [162 [108 163 894 |134 |943 |133 [913 121
3 ¥ I3 0 2 5

MEDICUBA [806 139 [840 129 720|114 |759 112 }703 [996
1 5 3 4

FARMACUBA|93 232 [244 1338 |174 197 |184 208 [210219

TURISMO [595[336478[208 [405[227 |293|157 |457|194

Y SALUD 5 3 5 9 8

SERVIMED [569|322[448|190[374]210}268|143]421]182
6 0 2 9 4

CIREN 24 1136026 |17222 [161f0 [126f23 o1

OFICINA |2 B I it o 2 B 4 13 b3

DEL

HISTORIAD

OR

OTROS |65 [377167 [240[52 [201f68 [124l63 170

4

TOTAL 155[536|162[395[135[381130}4 15143333

PRODUCTOS REGISTRADOS POR ANOS
1996-2008

TOTAL DE PRODUCTOS INSCRITOS EN EL
REGISTRO SANITARIO HASTA DICIEMBRE
2008

PRODUCT 19 [19 |19 19 |20 |20 {20 J20 {20 j20 |20 {20 |20

OS 96 [97 |98 ]99 |00 |01 J02 J03 |04 {05 J06 |07 |08
NACIONA [46 |48 [52 |56 |60 |63 [68 [75 |85 [91 |94 |98 |10
LES 4 2 [0 1 |7 |5 I8 B B I3 B |2 [27

ESTRANJ |12 |16 |19 |23 [32 {38 [45 [59 |79 |89 |10 |12 |13
EROS 5 |6 |6 |4 4 [0 |9 |4 I3 |6 [59 |24 |38

TOTAL |58 [64 |71 |79 [93 |10 |11 |13 |16 |18 [20 |22 |23

9 18 16 |5 |1 J15 J47 |52 }46 |09 |07 |06 |65

PRODUC |19 [19 |19 {19 |20 |20 |20 |20 |20 {20 |20 |20 |20
[TOS 96 197 198 |99 |00 |01 02 |03 |04 |05 |06 |07 j08

NACION [6 |18 38 |41 |46 |28 |53 |70 [95 |60 |35 {34 |45
ALES

ESTRANJ|27 |41 |30 |38 |90 |56 |79 |13 [19 |10 |16 |16 |11
EROS >S5 9D BB P K

TOTAL 3359 |68 |79 |13 [84 |13 |20 |29 |16 |20 |19 |15

6 9O b 14 B 109 ]9

*antes de 1996 existian 556 productos registrados desde
1978. 458 nacionales y 98 extranjeros

Los otros servicios que presta el Departamento
de Secretaria General se comportaron en el 2008
en comparacion con el 2007 de la siguiente
manera

e Las certificaciones emitidas para el comercio
internacional fueron de un 10 % mas,
alcanzando la cifra de 914.

e La recepcion de certificados de liberacion de
lotes fue mayor en el 2008 con una cifra de
1261.

Noticias del CECMED

1RA REUNION DE COORDINACION TECNICA

DEL PROYECTO EMPRESA GRANNACIONAL
CENTRO REGULADOR DE MEDICAMENTOS
DEL ALBA PARA EL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS (ALBAMED)

Con el objetivo de lograr un acuerdo consensuado acerca de la
creacion y puesta en marcha de un Centro Regulador del
ALBA para el Registro Sanitario de Medicamentos como ente
regional de los paises que lo conforman, se reunieron los
coordinadores del proyecto que representan a Bolivia, Cuba,
Honduras, Nicaragua y Venezuela, con la participacion de la
Secretaria Ejecutiva de la Comision Permanente del ALBA y la
Gerencia de Proyectos del Banco del ALBA, lo que constituye
la 1lra Reunién de Coordinacién Técnica de este proyecto,
efectuada los dias 15, 16 y 17 de Junio del 2009 en el Hotel
Nacional.

Este Centro Regulador armonizara el Sistema Regulador de los

medicamentos de este organismo regional en el marco del
proyecto  Empresa Gran Nacional Centro Regulador de
Medicamentos del ALBA para el Registro

10
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Sanitario de Medicamentos (ALBAMED) que contribuird a la
accesibilidad de los medicamentos como elemento clave de la
politica de salud de nuestros pueblos mediante el desarrollo e
implementacién de un sistema Unico centralizado para el
Registro Sanitario de Medicamentos como mecanismo de
integracion regional que permita el acceso a medicamentos
con calidad, seguridad, eficacia y a precios asequibles para
estos paises.

El pais que coordina el proyecto es Cuba a través del Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED), que es la Autoridad Reguladora Nacional
calificada por OMS desde el afio 2000 por la experiencia y
experticia demostrada en su desempefio

ACTUALIDADES

Medicamento para la artritis reumatoide se muestra
promisorio

Una investigacion halla que golimumab podria ayudar donde
otros medicamentos similares han fallado.

Un estudio realizado por investigadores del Colegio
Estadounidense de reumatologia (American Collage Of.
Rheumatology), demostré que El golimumab, es un
medicamento inmunosupresor se muestra promisorio para tratar
los pacientes de artritis reumatoide que no responden a otros
medicamentos, segun muestra un estudio reciente. El
golimumab pertenece a una clase de medicamentos llamados
inhibidores del factor de necrosis tumoral-a (TNF-a).

El golimumab reduce las sefialas y sintomas de artritis
reumatoide activa y mejora la funcion fisica de los pacientes
que anteriormente habian recibido inhibidores del TNF-a, que
sugiere que cambiar a los pacientes de un inhibidor del TNF-a a
golimumab es efectivo y generalmente se tolera bien.

Fuente: Medline Plus.
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/news/fullstory 86
211.html

The Lancet, news release, June 28, 2009.
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