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EDITORIAL

Enriquecimiento y desarrollo de buenas practicas
reguladoras de la Autoridad Cubana

Enrichment and development of good practical of regulation
of the Cuban Authority

Celeste Aurora Sanchez Gonzalez

Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED). La Habana, Cuba

En Cuba, la Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos, el actual Centro para
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), fue
creado por el Ministerio de Salud Publica (MINSAP) en 1989 con el objetivo de
centralizar y desarrollar las acciones de control de calidad sobre medicamentos y
medios de diagndstico in vitro para uso humano.

Los afios 90 fueron relevantes para el desarrollo farmacéutico y biotecnolégico en el
pais, pues las investigaciones de productos novedosos comenzaron a rendir frutos,
tales como interferones efectivos en la prevencion de la conjuntivitis hemorragica
aguda,?! la vacuna antihepatitis B recombinante contra la hepatitis B y la vacuna
antimeningoccécica BC para la meningitis tipos B y C, causantes del mayor nimero
de muertes en nuestras poblaciones infantiles. Desde entonces fueron creadas
importantes instituciones a cargo del desarrollo y obtencién de vacunas y
medicamentos de alta tecnologia.?

Para acompariar el proceso de crecimiento del sector biofarmacéutico,3* fue
necesario redisefar el sistema de regulaciéon y control existente y elevarlo
paulatinamente a niveles de excelencia en el aseguramiento de la calidad y la
reduccién de riesgos. En el 2000 fue promulgada por el MINSAP la Politica
Farmacéutica Nacional relacionada con esta esfera, como declaracion formal de
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principios, programa y estrategia reguladora, la que enuncié los fundamentos,
principios basicos e instrumentos para materializarla.®

El desarrollo y perfeccionamiento de las Buenas Practicas Reguladoras (BPR), asi
como la asimilacidon de nuevos paradigmas es un proceso que caracteriza los
ultimos quince afios de trabajo del CECMED, en el cual se articula eficaz y
convenientemente componentes tales como las bases legales y metodolégicas,
organizacion y estructura, asi como una cuidadosa seleccion y especializacion de su
capital humano, vinculado a un frecuente y fructifero intercambio con la OMS/OPS,
cuyos resultados contribuyen al desarrollo de pautas y lineamientos, cuya adopcién
se recomiendan por estos organismos como posibles modelos internacionales.

Desde el 2002 fue aprobado el primer cédigo de BPR cubanas,® ampliado en el 2006
con un primer anexo "Informacién Publica que debe Suministrar el CECMED.
Particularidades del Resumen de las Caracteristicas del Producto con
Comercializacién Autorizada”, un segundo en el 2008 con el "Reglamento para la
Seleccién y Manejo de Expertos Externos en el CECMED" y el tercero en el 2014 con
la regulacion "Quejas, Reclamaciones y Solicitudes de Reconsideracion de
Decisiones Reguladoras". En el 2014 también se publicé un importante
complemento de actualizacién con los "Principios y Politicas de las BPR cubanas".”
Los resultados del proceso de aplicacion de buenas practicas y maduracion del
CECMED resultan evidentes con el reconocimiento por la OMS como funcional para
la regulacion de vacunas y en 2010 como Autoridad de Referencia para la Region
de Las Américas.®

En el 2011, en el marco de un proceso nacional de modernizacion del sistema
econdémico y social, fue fusionado el antiguo Centro para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos, con el Centro para el Control Estatal de Equipos
Médicos y el Burdé Regulatorio de Proteccién para la Salud, se origina asi un nuevo
CECMED, con alcance ampliado a equipos y dispositivos médicos.

El 15 de julio de 2014 se inaugurd en presencia del Presidente de la Republica de
Cuba, Raul Castro Ruz, la Directora general de la OMS, Dra. Margaret Chang y la
Directora de la OPS, Dra. Clarissa Etienne,® la nueva y moderna sede del CECMED y
se le declar6 publicamente como Centro Colaborador de la OMS/OPS para la
Reglamentaciéon de Tecnologias de la Salud, con lo que se abrié una nueva
perspectiva de trabajo e intercambio.

Celeste Aurora Sanchez Gonzalez
Directora Revista Cubana de Farmacia
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