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EDITORIAL

Centro Regulador de Medicamentos del ALBA

Regulator Center of Drugs from ALBA

El Centro para el Control de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), Autoridad
Reguladora de Medicamentos (ARM) de Cuba, coordina desde abril de 2009 un
importante Proyecto Grannacional ALBASALUD, el "Centro Regulador de
Medicamentos del ALBA", conocido también como ALBAmMed.

Esta es una iniciativa integradora para contribuir al acceso de medicamentos con
calidad, seguridad y eficacia para los pueblos de América que forman parte de la
Alianza Bolivariana (ALBA), como elemento clave de las politicas de salud, mediante
el desarrollo e implementacion de un sistema uUnico y centralizado para el Registro
Sanitario de los Medicamentos Esenciales a utilizar en los planes gubernamentales:
El Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA.

El proyecto desarrolla en su fase inicial el marco regulador requerido, para lo que
trabaja en estrecha relacidon con las ARM de los paises partes del ALBA y desarrolla
las normativas para las funciones basicas de registro, vigilancia de medicamentos,
liberacién de lotes, inspecciones y analisis de laboratorio.

El enfoque cientifico del disefio de ALBAmed toma como referencias el diagndstico
de la situacion existente en cada pais y las tendencias mundiales actuales,
particularmente los lineamientos aplicables de la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) y la Red Panamericana de Reglamentacién Farmacéutica (PARF),* de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), trazando las pautas para el
desarrollo de cada funcién. Se aplican los indicadores del desempefo de las ARM de
la OMS "Guia para la evaluacién de los Sistemas Reguladores de Medicamentos™ y
las adaptaciones que al efecto realiza la OPS junto a las ARM de la regién para la
modificacién de su procedimiento de precalificacién de medicamentos,’ para
garantizar la consistencia de ALBAmed con los criterios de evaluacion vigentes.

El trabajo se desarrolla a partir de propuestas de expertos circuladas y revisadas
por los paises a través de comunicacion electrénica y reuniones presenciales con
sede rotativa, hasta su aprobacion. En estos momentos el numero de regulaciones
aprobadas, incluyendo las adoptadas es superior a 20.

ALBAmed cuenta con un espacio en el Portal del ALBA que resume sus etapas,
objetivos y principales resultados de las 5 reuniones celebradas y de su Taller de
Expertos en registro y demostracion de intercambiabilidad terapéutica de
genéricos.? Dispone de vinculos con las paginas Web de las ARM participantes, las
que a su vez se enlazan con él.°°
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Al finalizar el 2010, estaran concluidas las herramientas metodoldgicas que
permitiran iniciar las funciones del Centro del ALBA.

Celeste Sanchez Gonzalez
Coordinadora Técnica Proyecto
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