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RESUMEN: se aborda el problema del incremento mundial de la produccion y consumo de
medicamentos, asi como la necesidad de su evaluacion clinica para su posterior registro y
comercializacion. Se plantea la forma en que nuestro pais ha enfrentado esta situacion con la
creacion del Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinico.
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Existen hoy en el mundo masde 10 000
medi camentos en uso, ademas del proceso
constante de renovacion tecnoldgica que
se utiliza para el desarrollo de nuevos
farmacos, equipos y procedimientos tera-
péuticos, aspectos que han contribuido a
triplicar el consumo de dichos productos
en los Ultimos afios.!

El desarrollo acelerado de laindustria
médico-farmace(ticay biotecnol 6gica, asi
como el de las agencias regulatorias de
medicamentos'y equipos en el nuevo mun-
do, enlosultimos 10 afios, haprovocado la
necesidad de desarrollar también | os aspec-
tos metodol dgicos de los ensayos clinicos,
los cuales se presentan como unadiscipli-
nadeinvestigacion emergente, que contie-
ne capitulos de las ciencias médicas, esta-

distica, cibernética, farmacologiay ética,
amén de los conceptos legales que hoy en
dia se encuentran presentes en casi todas
las actividades del quehacer diario.

Para dar respuesta en nuestro pais a
esta problemética, el Ministerio de Salud
Publicacred en noviembrede 1991 el Cen-
tro Nacional Coordinador de Ensayos Cli-
nicos (CENCEC), entidad deinvestigacion
gue ha estado dando respuestas casi ya 10
afios consecutivos, alas crecientes deman-
das de evaluacién clinica que planteaban,
desde un poco antes, muchas de las insti-
tuciones de investigacion-produccion ra-
dicadas en nuestro pais, en los diferentes
“polos cientificos” .2

Estas instituciones, que se ocupan de
dar solucién alosproblemas de medicamen-
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tos, compuestos, equipos, y a contribuir a
elevar también lacalidad devidade nuestra
poblacién, precisan de los estudios clini-
cos para poder llevar a cabo todo €l proce-
so de introduccion de sus productos a ni-
velesderegistroy comercializacion.

El CENCEC tienecomo objetivo primor-
dial asegurar la evaluacion clinica de los
productos médico-farmacéuticos y
biotecnol égicos priorizados para € desa
rrollo, con todo rigor ético, cientifico y
metodol 6gico, de acuerdo con los
esténdaresinternacionalesy conlaeficien-
ciareguerida, paraobtener registro en Cuba
y fuerade ésta, con €l fin de ser comerciali-
zado. Paraalcanzar este objetivo, realizay
contribuye en el disefio, aspectos éticos,
organizacién, coordinacion, conduccion,
aseguramiento global de la calidad, manejo
de datos, andlisis estadistico y elaboracion
dd informefina, queincluyepreparaciondel
expediente para €l registro del producto.

Con méasde 60 ensayos clinicostermi-
nados, 53 productos evaluadosy 7 406 pa
cientes incluidos, e CENCEC cuenta con
unaorganizacion enred que permitelarea
lizacién de los estudios clinicos en forma
multicéntricaen todo el pais, todo esto con
el fin de hacer los estudios maseficientesy
alcanzar resultados con mayor velocidad,
sin descuidar los estandares de calidad re-
queridos. Estaorganizacion en red es posi-
ble gracias a la existencia en nuestro pais

de un sistema de salud Unico, que nos per-
mite contar con lasunidadesy serviciosde
salud detodoslos centrosasistencialescon
gueconforman € sistema. Dicho centro rea
liza estudios de evaluacion de nuevas tec-
nologias y apoya a Ministerio de Salud
Publica en larealizacion de las investiga-
ciones clinicas que se requieran para dar
solucion aalgun problema de salud de ma-
yor trascendencia (epidemia u otra situa-
cién de emergenciao necesidad).® |gualmen-
te efectlia investigaciones e innovaciones
tecnoldgicas en € campo de la metodolo-
giay la organizacion de los ensayos clini-
cos, desarrollo de softwaresy sistemas au-
tomatizados para su conduccion.

El Centro Nacional posee un coordina
dor en cada provinciay 3 subcentros ubi-
cados en las provincias de Villa Clara,
Camagliey y Santiago de Cuba. Estaorga
nizacion permite desarrollar el trabajo
nacional mente, con la participacion dein-
vestigadores de alrededor de 90 hospitales
y 400 servicios médicos.

A sus casi 10 afios de creado, el
CENCEC ha desempefiado durante este
tiempo un importante papel enlo referente
aensayos clinicos, asi como alaintroduc-
cién, registroy comercializacion de produc-
tos creados por laindustria farmacéuticay
biotecnoldgica cubana. Con su interven-
cién harealizado unaencomiablelabor por
el desarrollo de lasalud de nuestro pueblo.

SUMMARY: The problem of the world increase and consumption of drugs as well as the need
of their clinical evaluation for their further registration and commercialization are dealth with. The
way in which our country has faced this situation with the creation of the National Coordinating

Center of Clinical Trials is stated here.

Subject headings: CLINICAL TRIALS/methods; DRUG EVALUATION; DRUG QUALITY; DRUG SCREENINGS.
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