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RESUMEN

Se pone en conocimiento de los profesionales de la salud el proceso mediante el
cual llegan al mercado los medicamentos y equipos médicos que utilizan diaria-
mente en la practica médica. Se explican brevemente las etapas por la que
atraviesan hasta alcanzar el registro sanitario. Se exponen las tendencias actua-
les referentes a este proceso.

Descriptores DeCSEQUIPOS Y SUMINISTROS; EVALUACION DE ME-
DICAMENTOS; EVALUACION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA; ENSA-
YOS CLINICOS; VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA.

Para muchos de nuestros profesiona- tituye un pilar fundamental en la produc-
les de la salud es desconocido el procesocion de los productos biotecnologicos para

mediante el cual los medicamentos o equi- €l diagndstico y tratamiento de numerosas
pos médicos que utilizan, llegan al merca- €nfermedades. Esta rama de la ciencia se

do. Este proceso es complejo y largo, ne- basa en diversas disciplinas cientificas, en

cesitdndose la cooperacion de numerosospartiCUIar la biologia molecular y celular,

) iigad - di lizacid la bioquimica, la genética, la inmunologia
investigadores medicos para su realizacion. y |5 informatica entre otras.

El desarrollo de los agentes terapéuti- Cada producto utilizado por la medi-
cos comenzo a principios del sigia yen  cina atraviesa por diferentes etapas:
este siglo la mayoria eran de origen natu-
ral. Con el avance de las ciencias quimicas *  Estudios preclinicos
y de la fisiologia se impulso la introduc- ¢ Estudiosclinices
cién de nuevas drogas y de tecnologias sa-* EStudios poscomercializacion
nitarias y hasta la actualidad el nimero de

€stas es cada vez mayor. ESTUDIOS PRECLINICOS
Hoy en dia la Biotecnologia moderna
comprende técnicas tan distintas como la Esta etapa comprende desde que se

de cultivos celulares y tisulares, la descubre unanueva molécula hasta que esta
micropropagacion y la fermentaciény cons- lista para poder ser evaluada en humanos.



Se realizan estudios quimico-farmacéuti- internacional, por lo que se hacia necesa-
cos y toxicologicos, determinandose algu- rio la creacion de otros centros que la apo-
nos elementos en modelos de animalesyaran en el desarrollo de sus productos.
experimentales que sugieran su utilizacion En 1989 se crea, mediante una Reso-
con cierta seguridad en seres humanos. lucidon Ministerial, el Centro para el Con-
trol Estatal de la Calidad de los Medica-
mentos (CECMED), el cual es la autori-
ESTUDIOS CLiNICOS dad competente para la autorizacién del
registro de medicamentos de uso humano,
Esta etapa comprende la realizacion nacionales y extranjeros para toda Cuba.
de los llamados ensayos clinicos, los cua- En 1991, también por Resolucion Mi-
les atraviesan por 4 fases en las cuales senisterial, se crea el Centro Nacional Coor-
determinan la seguridad del producto, su dinador de Ensayos Clinicos, cuyos objeti-
efecto terapéutico y su eficacia. VOs son garantizar la evaluacion clinica que
El producto es sometido a un se requiere para el registro y la
monitoreo estrecho y sélo es administrado comercializacion de productos farmaceu-
a centenas de pacientes. ticos y biotecnoldgicos asi como de equi-
Una vez concluidos estos estudios, se pos médicos realizados en Cubay en otros
somete el expediente del producto con la paises.
informacién generada a la consideracion Este centro se considera como un CRO
de la Agencia regulatoria del pais del que (Contract Research Organizatios) cual
procede, el cual lo revisa y determina si es resultado del desarrollo acelerado en
el producto debe ser puesto en el mercadonuestro pais de la industria biotecnoldgica
0 no. y médico-farmacéutica. La creacion de este
centro favorece el trabajo que deben reali-
zar las compainiias productoras de medica-
ESTUDIOS DE POSCOMERCIALIZACION mentos en la evaluacion de sus productos,
gue en ocasiones excede sus posibilidades
Esta etapa comprende la realizacién Para enfrentarse a tales procesos.
de estudios de Farmacovigilancia, donde Es importante saber que muchos pro-
se identifican los efectos del uso de trata- fesionales de nuestro Sistema de Salud

mientos farmacolégicos en el conjunto de Participan junto a este centro en la evalua-
la poblaci6r? cion de los productos fabricados en nues-

Cuba, a pesar de ser un pais del lla- tro pais y que para ello nos guiamos por
mado tercer mundo, cuenta con una na- !as llamadas Buenas Practicas Clinicas
ciente industria médico-farmacéutica y (BPC), publicadas por el CECMED. Este
biotecnoldgica, la cual produce ya agentes documento se corresponde con la guia de
novedosos gue requieren ser registrados enla Conferencia Internacional de Armoni-
el pais y fuera de él, con el fin de ser co- zacion (ICH) de BPC, la cual es una nor-
mercializados y aplicados en la practica Ma internacional de calidad cientifica y
médica a la mayor velocidad y con la ma- ética dirigida al disefio, conduccion y re-
yor seguridad y proteccion de la poblacién. Porte de ensayos clinicés.

La Biotecnologia en Cuba, comienza Paises como EE.UU., Japon y la Co-
su andar de manera acertada y mas de undnunidad europea se han reunido en la ICH
institucion goza de reconocido prestigio €on el objetivo de hablar un lenguaje co-
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mun referente al desarrollo de los medica- la sabiduria colectiva de oficiales claves
mentos y equipos médicos. gubernamentales, de personas consultoras
Durante 1997, se revisaron y de renombre yleadersde la industria
reactivaron las guias que habian sido pro- farmacedtica. Es cada vez mas importante
puestas por la ICH. Desde 1991 el comité que cada profesional busque, descubra e
directriz ha estado de acuerdo con 34 guiasintegre la riqueza del conocimiento dispo-
y otras 11 se encuentran actualmente enhible.
revisién. Se estan revisando 2 guias adi-  Dentro de los 5 afios siguientes existi-
cionales: una de terminologia médica y otra & un aumento de las nuevas tecnologias lo
de estandares electrénicos. gue requerira un pensamiento innovador de
El nuevo reto de la ICH es la armoni- €0mo regular este amplio espectro de pro-
zacién de un documento técnico comun ductos. La industria farmaceutica necesi-
(CTD) con el que se espera perfilar la pre- tgré trabajar (_Bstrechamente con Ia,s agen-
paracién y la revision de las solicitudes CiaS regulatorias y pensar sobre como re-

internacionales. En estos momentos no es 9ular nuevas tecnologias.

posible una solicitud completamente armo- bi lpgntro %el CtamF;F) dedlos pzjc_)ductos
nizada, sin embargo, se han definido los 1010gicos y de olros tipos de medicamen-

. tos se ha observado en los Ultimos 2 afios
elementos esenciales por donde se desa-

. . . n I racion mayor entre ellos. En
rrollara esta guia. Este documento incor- una colaboracio ayor entre e
. . : gqeneral, la forma de regular los productos
porard resimenes escritos, datos tabulado o i
documentacién de soporte. no se inclui tradicionales no debe ser la misma de re-
)r/én documentacion adrzinist,rativa infor gular los no tradicionales.
- ’ El espiritu de colaboracion existente
mes de expertos y datos origindles.

En | ) q lad t,entre las agencias regulatorias y los
n 10S paises desarrollados, se €sla n,yqcinadores de ensayos clinicos es im-
produciendo un fenédmeno alrededor del

) perecedera. Se ha conformado un equipo
proceso para el registro de los productos pie integrado, los procesos administrati-

de la Industria Medico-Farmacéutica y ,os de las agencias se han vuelto mas trans-
Biotecnologia (IMFB), condicionado por  parentes facilitando al productor ver exac-
diversos factores y que ha conducido a la tamente qué es lo que tiene que hacer para
revision y analisis de los requerimientos |ograr un registro de su producto.
para dicho registro, con el fin de hacerlo Esto permite establecer el contacto
mas eficiente sin alterar el equilibrio que para determinar el tipo de evidencia cien-
este proceso requiere. tifica necesaria para demostrar la eficacia
Nuestro pais también esta enfrascado de una droga o equipo médico antes de
en adoptar las medidas que sean posiblescomenzar el ensayo clinico. Existe un pro-
para alcanzar el mismo nivel del primer ceso de revision colaborativo en el cual la
mundo. agencia se retne con el productor para
La tendencia actual es compartir in- discutir las deficiencias y decidir qué in-
formacion sobre nuevas tecnologias y pro- formacién adicional se necesitaria para co-
ductos, en reuniones realizadas entre lasrregirlas. Las mejoras regulatorias han
industrias farmacéuticas, los CRO vy las perfeccionado ostensiblemente la calidad
agencias regulatorias para beneficiarse dede las solicitudes.
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SUMMARY

Health professionals are informed of the processes by which daily used drugs and medical equipment reach the
market. The different stages of this process until the sanitary register is obtained are briefly explained. The
present trends of this process are set forth.

Subject headingEEQUIPMENT AND SUPPLIES; DRUG EALUATION; TECHNOLOGY ASSESSMENT
BIOMEDICAL, CLINICAL TRIALS: EPIDEMIOLOGY SURVEILLANCE; POSTMARKETING.
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