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3.3.5. Caracterizacion del Registro de Medicamentos. Como funcion basica de control para la
regulacion de medicamentos mas vinculada a las politicas farmacéuticas se requiere de su
caracterizacion para profundizar en los procesos y en su perfil de control, asi como para identificar

logros e insuficiencias en términos cualitativos.

a) Autoridad y Procesos: Su base legal actual la Ley de la Salud Publica y su Reglamento. Los
primeros medicamentos nacionales se registraron de oficio en 1979 por la DNFO. En esa etapa la
funcidn estuvo limitada por la falta de una ARM, y por estar dirigida y rendir cuentas al mismo nivel a
cargo de la produccion e importacion de medicamentos, sin independencia de funcionamiento. Pas6 al
CECMED con su creacion, lo que permitié su mejor organizacion y desarrollo, y en 1989 se adopto el

sistema nordico de clasificacion de medicamentos Anatémico-Quimico-Terapéutico (ATC) !*

y a partir
de 1991, un sistema de evaluacion basado en dictamenes resumidos de respaldo para la toma de
decisiones del registro/” que se mantienen hasta la fecha. El criterio para registrar ha evolucionado de
la racionalidad y necesidad de uso bajo la CFN, al actual enfoque basado en la aprobacion de todos los
productos que demuestren calidad, seguridad y eficacia. Es un requisito sanitario a cumplimentar, pero

obtenerlo no implica la comercializacion del producto registrado.

El primer reglamento de registro, de 1979 es anterior a la Ley de Salud e incluyé tanto los
procedimientos como los requisitos de las solicitudes y su validez por 3 afos, ampliada a 5 desde

1998.13% A partir de 1991 se emitieron nuevos requisitos, actualizados en 1993,*" 1996,%? con cuya

95(133)

version fue sustituida la tarjeta de “Certificado de Inscripcion vigente, por un nuevo certificado que

8, ®con los que se normé la informacion del

7, (136)

fijo las condiciones de comercializacion y uso; y en 199

1351
/

medicamento segiin nuevos requerimientos en sustitucion de las Regulaciones de 198 y se hizo

referencia la informacion para la evaluacion clinica de seguridad y eficacia de Autorizacion de Ensayos

Clinicos(AEC).”"*” Los requisitos fueron enriquecidos al aprobarse en 1999 las normas de estudios de

(138) (139)

Los requisitos vigentes se emitieron en el 2000 y
(140)

biodisponibilidad y bioequivalencia

establecieron la demostracion de intercambiabilidad para productos genéricos," el nimero de muestras

(141)

para ensayos, los requerimientos para materiales de referencia y los estudios de estabilidad para

nuevos principios activos, productos nuevos y conocidos y biologicos y biotecnoldgicos. '**'** Dos

0(145.146)

regulaciones de AEC apoyaron el registro en el 200 y en este afio se normaron los cambios y otras

(149)

exigencias de biologicos'"*"'*® En 1995, fue publicado el segundo reglamento"*” y el tercero y actual en

el 2000,"” En términos del
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respaldo a esta funcion se destaca la Politica Farmacéutica Nacional,™”

que detalld su papel y que en
su Programa, incluyd procedimientos diferenciados en las evaluaciones; evaluacion acelerada;
desarrollo de metodologias de suspension y cancelacion de registros; optimizacion del uso del

Esquema, y el control de la divulgacidon y promocion, entre otros.

En el 2002 se comenzo a flexibilizar el registro mediante el Registro Condicional, opcion que implica
entre otras medidas, el uso limitado y empleo bajo monitoreo intensivo. "> Ese mismo afio, el Burd

aprobé los Requisitos para Productos Alergénicos **?

y Vacunas de las Agencias de Naciones
Unidas,"* y también para el registro y control de productos de origen natural®®*'*> Para la garantia
de la sangre y plasma como materia prima farmacéuticas, se han desarrollado desde finales de los 90
hasta el presente, multiples normativas. (136163 1 a5 cifras de los principales eventos del registro en el

tiempo, se resumen en la Figura No. 11.
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Figura No. 11. Escala de Tiempo de Eventos Reguladores de Registro de Medicamentos

b) Autorizaciones de Comercializacion Temporal (ACT). Establecidas en 1997 para sustituir al
registro en casos excepcionales y basadas en la Ley de Salud y su Reglamento.""®” Aplica a productos
extranjeros nuevos en Cuba y los genéricos, con vigencia de 2 afios. Por la excepcionalidad con la que

se creo, su empleo ha sido limitado.

¢) Procedimiento de Apelacion. La alternativa de apelar las decisiones del registro existe desde 1979
con un procedimiento administrativo, sin detalles de los pasos a seguir. El cuerpo de apelacion fue el
Ministro de Salud hasta el 2000 en que cambi6 al Director del Burd, que en funciones, es el mismo

del CECMED. En la practica, ha sido escasamente utilizado.

d) Organizacion. Sus procesos, consisten en evaluacion preliminar de aceptacion o rechazo de la

solicitud, evaluacion integral con inspeccidn y ensayos de calidad opcionales;
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evaluacion de global resultados, propuestas y toma de decisiones. A la creacion del CECMED fue
un reducido grupo subordinado al director, con recepcion, evaluacion preliminar e integral de las
solicitudes de registro y de AEC, distribucion de expedientes, su conservacion, actualizacion del
sistema automatizado, estadisticas, informes, atencion a solicitantes y correspondencia. En el 2000
la evaluacion preliminar pasé al Departamento de Secretaria y la integral a las respectivas
subdirecciones, la decision final pas6 a tomarse por la Direccion. Los procesos se muestran en la

Figura 12, del Anexo No. 6.

e) Subsistema de Aseguramiento de Calidad. Disefiado en 1999, se muestra a continuacion. '*

Entre sus logros estan, haber establecido las caracteristicas de los servicios, prestacion y control;
completar normas y PNOs; relaciones entre areas; estructura de calidad; completar metodologias,

identificar y corregir no conformidades, y disefar indicadores del desempeiio.

Fuente: C. Sanchez POLITICA DE CALIDAD DEL CECMED l
Tesis de Maestria. 1999 V

OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA CALIDAD

v A\ v v
ESTRUCTURA PERSONAL PRoiEsos BASE LEGAL
FUNCIONAL Y RECURSOS NORMATIVA
[ I
INVESTIGACION DESARROLLO —p PRESTACION DEL —» POST SERVICIOS
| (MARKETING Y DISENO ) SERVICIO (MEJORAMIENTO)

=Desarrollo de las normativas - Especificaciones del servicio, -Estado del servicio, control -Evaluacién/ indicadores

nacionales especificas control y aplicacion de la do-  aplicacion de la documen- - Recopilacién y analisis
-ldentificacién permanente del cumentacién (PNO, registros) tacién. para mejoramiento
estado del arte - Especificaciones de la presta- - Evaluacién de la calidad - Auditorias

cioén y el control de la calidad por suministrador y cliente - Acciones correctivas.
- Desarrollo de documentacién - Procesos Especificos .
—
Figura No. 13. Estructura del Sistema de Aseguramiento de Registro de Medicamentos
Y, Usodel “Esquema.” Cuba se incorporé al Esquema® para los productos de importacion y

de exportacion. La exigencia del Certificado de Producto Farmacéutico, el mas importante, con el
estatus del producto en el pais de origen, forma parte de los Requisitos de Registro y su emision

por el CECMED se realiza regularmente desde Febrero del 2002.

g) Uso de Comisiones Asesoras y Expertos Externos. Desde inicios de los 90 se dispone de
comisiones asesoras para el registro, y en el 2001 se cred6 la de evaluacion de Productos
Biologicos™® Participan muy limitadamente al igual que los expertos externos, ya que la

evaluacion es realizada por el CECMED, aspecto ya identificado en la Politica.
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h) Carriles Diferenciados para el Procedimiento Administrativo. No existe opcion oficial para
evaluaciones aceleradas ni diferenciadas. La evaluacion se realiza por orden cronologico, aspecto éste

que ya ha sido identificado en la Politica para su solucion.

i) Publicacion de las Decisiones del Registro. Las inscripciones, renovaciones y modificaciones no
se dan a conocer regularmente. Desde 1994 hasta 1997 fueron publicadas en 22 ntimeros del boletin
“InfoCecmed.”"®” A partir del 2000, algunas se han publicado en el Boletin “Ambito Regulador,”'®¥

lo que se solucionara con la pagina web del centro.

J) Plazos y Numeros de Ciclos para el Registro. En 1979 se establecié un plazo fue Gnico de 180
dias, diferenciandose en 1995 para el CECMED vy el Solicitante, y en el 2000, en dias habiles, por tipo

de tramite y grado de novedad del producto, como se muestra a continuacion:

Tabla No. 23
Plazos y Ciclos Normados para el Registro. 1995 - 2000
Tipo de Tramite/ Afio Ciclo Tiempo Total/
Emision Reglamento Primero (1) Segundo (2) Tercero (3) * Ciclo
CECMED Solicitante CECMED Solicitante CECMED

1 2 3
inscripcion/ 95 120 90 60 60 60 120 | 270 | 390
Inscripcién Ay B 100 150 120 90 90 60 150 | 360 | 510
Inscripcién Cy D 100 120 120 90 90 60 120 | 330 | 480
Renovacion /95 ND ND ND ND ND ND
Renovacion 100 90 120 90 90 60 901 3001 450
Modificacién 195 ND ND ND ND ND ND
Modificacion 100 90 120 90 90 60 9013001 450

Leyenda: ND No declara. * Con caracter excepcional. Fuente: Reglamentos para el Registro, 1995 y 2000

k) Implementacion. A continuacion presentamos algunas cifras demostrativas de la fortaleza normativa

en la implementacion de la funcion de Registro de Medicamentos en el CECMED.

Tabla No. 24
Evolucidn del Respaldo Normativo para el Registro (1998-2002)

Indicador 1998 1999 2000 2001 2002
Reglamento Vigente para el Registro * 1995 1995 2000 2000 2000
Requisitos de Registro* 1998 1998 2000 2000 2000
Puestos de Trabajo/ Descripcion (Total) - 9/9 8/8 17 9/9
Medicamentos/ Biolégicos 5/3 4/3 4/5
PNOs/ Instructivas para el Registro (Total) 24 25 30 30 26
Medicamentos/ Biolégicos - - 25/5 25/5 11/5

Fuente: Reglamentos para el Registro Leyenda: * Afio de emision del documento vigente

k.l) Evaluacion de Recepcion. Fue establecida desde 1994, para garantizar la eficiencia de las
evaluaciones que se extendian frecuentemente por aceptacion de expedientes incompletos. En la Tabla
No. 25 se muestran sus cifras donde se observa el elevado indice de rechazos que permite mejorar la

eficiencia del resto de las etapas.
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Tabla No. 25
Resumen de Actividades de Evaluacion de Recepcién de Solicitudes
Solicitudes Ano

1998 1999 2000 2001 2002 Total Prom.
Inscripciones Recibidas 421 302 298 211 314 1546 309,2
Inscripciones Rechazadas/% 246/58,4 | 214/70,8 | 150/50,3 117/55,4 158/50,3 885 177/57,2
Renovaciones Recibidas 164 121 122 46 117 570 114
Renovaciones Rechazadas/% 50/30,5 36/29,7 36/29,5 23/50 37/31,6 182 36,4/31,9
Modificaciones Recibidas 131 107 92 74 90 494 98,8
Modificaciones Rechazadas/% 59/45 46/43 23/25 3/4 77,7 138 27,6/27,9
Total Aprobadas ----------------------- ---- 344--- 22344 - 303 -----|------ 4S8 ----- | ----- 349 ----|— ---- 274 ----

k.2) Carga de Trabajo. Sus resultados se muestran en el Grafico No. 5 con maximo de 30

evaluaciones por evaluador, disminuida por incremento del personal. La carga es una aproximacion,

al no tomarse en cuenta la complejidad, ni otras tareas realizadas por los evaluadores, como

evaluaciones de ensayos clinicos, CUP de precios y liberacion de lotes.

—

Nimero

20

10

1998

1999 2000

2001

2002

[I:I No. EvaluacionasJEvaluado;I

Grafico No. 5. Carga de Trabajo. 1998-2002

k.2) Evaluaciones Concluidas. Son indicativas del grado de satisfaccion de la demanda del servicio

y se muestra en la Tabla 26. En la misma se observa lo elevado de los registros cancelados en 1999

fue fruto de una depuracion realizada conjuntamente con la industria farmacéutica convencional,

titular de la mayor cantidad de registros.

Tabla No. 26
Caracterizacion de Conclusiones del Registro. 1998-2000
Tipo de Tramite Afo
1998 1999 12000 | 2001 2002
N | T N [ T N 1, T N | T N 1 T
Reqistrados 24 22 | 68 | 40 | 44| 84 | 45| 92 137| 22| 58| 80| 55 80| 135
Renovados 78 1 79| 67 | 8 75 114| 14 128 39| 11| 50| 47 31| 78
Modificados 27 1 28 | 24 | 3 27 ND| ND| ND| 19| 12| 31| 76 2 78
Registros Cancelados ND ND| ND| 331| 68| 399| 1 0 1 52| 0 471 150 0O 150
Tramites Cancelados ND | ND| ND| 45 | ND| ND| ( 0 0 2 0| 2 83| (| 83
Leyenda: N: Nacionales: I: Importacion: T: Total, ND: No disponibles

En el Grafico No. 6 se muestra la relacion alcanzada entre las solicitudes aceptadas, evaluadas y las

aprobadas, evidencia de la continuidad del trabajo en 2 afios.
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Numero
200 -+ — =55 i = Leyenda
150 [0 Solicitudes Aceptadas
100 O Solicitudes Evaluadas

50 E[[I'IIEI’ E B Tramites Concluidos
0

Inscripciones 2001/2002  Renovaciones 20012002 Maodificaciones 2001/2002

Grafico No. 6. Secuencia de Tramites de Registro. 2001-2002

Esta secuencia muestra la coherencia del trabajo para el registro por la alta relacion, sobre todo para

las inscripciones y renovaciones, con favorable proporcion evaluado/certificado.

k.4) Tiempo y Numero de Ciclos Reales del Proceso. Aunque estos indicadores no se calculan
sistematicamente, por investigaciones realizadas se dispone de datos en 1998 y el 2000, los que se

exponen en la Tabla No. 27. Estudios previos han demostrado el incremento por estudios de

(169)

estabilidad deficientes, ~~ aunque las tendencias aun no estan definidas.

Tabla No. 27
Tiempos Promedio/ Ciclos del Registro (Meses). 1998-2002
Caracteristica Afo

1998*| 1999 2000 2001 2002
Reqistro de un Producto Nuevo (A) 21,7 ND ND ND 9
Registro de un Producto conocido (C) ND ND ND ND 13,7
Registro de un Producto conocido (D) 14,3 ND ND ND 18,9
Renovacion 8,09 ND ND ND 19,6
Modificacion 8,25 ND ND ND 55
Numero de ciclos/ solicitud de registro A 1,96 : : ND 1
Numero de ciclos/solicitud de registro C ND ND ND 0,83
Numero de ciclos/solicitud de registro D 1,5 1,5 ND 1,62
Numero de ciclos/ renovacion de registro 1.51 2 2 ND 1,2
Numero de ciclos/ modificacion de registro 0,6 ND ND ND 1

Leyenda: ~= Tramites nacionales; ND= No disponible el dato

Del analisis global de los resultados del CECMED y del Registro se evidencia su fortalecimiento y
desarrollo tanto en respaldo normativo como en resultados de su trabajo. El registro posee tradicion
pero requiere perfeccionamiento, ya identificado en la Politica pero aun sin sistematizacion. La
ausencia de estadisticas y datos disponibles para las evaluaciones que en nuestra investigacion
mostramos, evidencia la falta de organizacion al respecto. En general, se observa que el dominio de la
regulacion se ha ampliado, quedando la brecha, de la incorporacion de la red minorista de distribucion
a las buenas practicas, inspecciones y licencias. Ha sido novedoso en esta caracterizacion, el enfoque
global del impacto de las regulaciones en el entorno, el desarrollo de metodologias y la definicion de

perfiles de partida.
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3.4. Resultados de la Evaluacion con Indicadores

Con esta parte de nuestra investigacion se realizd por primera vez en nuestro pais una evaluacion cientifica de
la efectividad de la regulacion de medicamentos conforme las tendencias mas actualizadas. Una vez aplicadas
las guias de indicadores y reflejados los resultados en términos cuantitativos para la Evaluacion del Sistema de
Regulacion y del Registro de Medicamentos en Cuba, quedaron disponibles tablas de valores y fueron
identificadas fortalezas, debilidades y/o oportunidades de mejoras, lo que discutiremos a continuacion. Los
resultados obtenidos han tomado en cuenta la caracterizacion previamente realizada, lo que nos ha permitido
imprimir objetividad a las puntuaciones asignadas para el desempeio medido con cada guia empleada. Tal y
como se refirio en el capitulo de materiales y métodos, tanto las nuevas guias de indicadores, como los valores
asignados en toda la evaluacion se sometieron a consideracion de un grupo de expertos y modificadas en
consecuencia con sus observaciones, para brindar imparcialidad al trabajo. En el Anexo No. 7 se relacionan

los miembros del grupo y las guias que evaluaron.

3.4.1. Evaluacion del Sistema de Regulacion de Medicamentos.

a) Resultados de la “Evaluacion Rapida del Manejo de Productos Farmacéuticos.” Los resultados de los
12 indicadores de los temas seleccionados para su aplicacion en nuestro estudio, relativos a Gestion
de Calidad de Productos y Politicas, Legislacion y Regulacion, se muestran en la Tabla No. 28,
Anexo 8 y tuvieron un comportamiento estable durante los 4 primeros anos de la etapa con una
franca mejoria en el 2002, siendo identificado lo siguiente:

m Gestion de Calidad de Productos: Los ensayos realizados no fueron representativos de los productos
comercializados ya que provenian fundamentalmente del registro y escasamente de los controles post
comercializacion, lo que mejord en los dos tltimos afios. El Esquema tuvo su mayor utilizacion a partir de
Febrero del 2002 al emitirse el Certificado de un Producto Farmacéutico en este formato, pero la total
exigencia del mismo fue en el 2003, fuera del periodo de nuestro analisis. Las vias para la notificacion de
RAM existen, y mejord con en el tiempo el nivel de participacion del CECMED en su analisis, la toma de
medidas y la retroalimentacion. E1 CDF colecta y procesa las RAM, pero no se controla adecuadamente la
calidad de los productos en el mercado y no se Cierra el circulo de calidad, por 1o que se requieren

acciones al respecto.
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m Politicas, Legislacion y Regulacion: Existen legislacion, regulaciones de medicamentos y organismos que
velan por su cumplimiento; en la practica se sustituyen los productos genéricos y se tiene control de los
productos registrados y su informacion. Los principales problemas se refieren a la ausencia de legislacion
especifica de medicamentos y que la misma establezca la sustitucion de genéricos; el notable nimero de
medicamentos sin registrar en el mercado; baja proporcion de productos comercializados con calidad
controlada por la ARM, y falta de mecanismos de informacion y control del CECMED sobre los defectos

de calidad.

b) Resultados de “Indicadores para el Monitoreo de las Politicas Nacionales de
Medicamentos. De esta fuente fueron seleccionados para su aplicacion los 18 indicadores
correspondientes a los topicos de Legislacion y Regulacion y Calidad de Medicamentos. Los
resultados se muestran en la Tabla No. 29, Anexo 8, siendo notorios en ellos 2 aspectos. El
primero es el mejoramiento del desempeno alcanzado en el Gltimo afio de la etapa moni toreada,
con una puntuacion casi del doble de los 4 afios anteriores. El segundo es que solo los
indicadores estructurales alcanzaron niveles entre el 40 y el 50%. Para los del proceso, resultd
evidente que el desempefio es muy bajo y que el CECMED como practica en su enfoque de
evaluacidn, no compara lo que se ha hecho con el universo de necesidades. Se considero positiva
la aplicacion del Esquema de la OMS y el sistema de licencias para distribuidores mayoristas
aprobado e¢ implementado en el afio 2002. Se consideran fortalezas con el empleo de esta
herramienta:

m Emision de regulaciones basadas en la legislacion; existencia de ARM con autoridad para el
registro y lainspeccion; se utilizan listas de chequeo diferenciadas en inspecciones; hay
instalaciones de control de calidad y en la practica se sustituyen los genéricos.

Las debilidades que arrojo la evaluacion con la guia se detallan a continuacion:

m Procesos: Falta de inspeccion y muestreo programados a establecimientos y productos en el
mercado y toma de medidas con las violaciones y falta de control y monitoreo del impacto en las
dianas a las que van dirigidas.

m Resultados: Falta de resumenes y tipificacion sistemdtica de los defectos de productos no
conformes detectados en las inspecciones.

¢) Resultados de “Regulacion Efectiva de Medicamentos: qué pueden hacer los paises? ” Los resultados
de los 39 indicadores empleados de esta guia se muestran en la Tabla No. 30, Anexo No. 8, y se refieren a los
temas seleccionados de Estructura de la Regulacion de Medicamentos; Proceso de Regulacion de Evaluacion

y Registro, y los Resultados de Evaluacion y Registro.
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El analisis de la informacion obtenida muestra que los mecanismos de financiamiento son los de mayor nivel
de desempefio y se mantuvieron con puntuacion de 87,5 aunque cualitativamente, el reglamento de tasas
vigente es muy superior a los métodos anteriores al 2001. La claridad y transparencia muestran un adecuado
desempefio (70%). En orden decreciente siguen los indicadores de la estructura organizacional y la
legislacion con 60 y 43% respectivamente. La legislacion fue el punto mas débil identificado, mientras que las

fortalezas se resumen como:

m EXxisten areas reguladas, responsabilidades y autoridad en las partes relevantes ; el personal de
la ARM tiene descritos los puestos de trabajo, se dispone de presupuesto para las actividades
reguladoras; se aplican cuotas con bases legales (aunque no por ley) y la ARM esta autorizada
a su uso parcial; estan escritos PNOs, se publican lineamientos y guias de regulacion y estan
disponibles recursos humanos en creciente numero y calificacion y con conocimiento de la
regulacion.

Los aspectos esenciales susceptibles de mejoras se refieren a lo siguiente:

m Legislacion: Falta de una Ley del Medicamento u otro tipo de legislacion especifica y falta de
vision del Sistema Regulador como un todo.

m Estructura organizacional: Ausencia de legislacion especifica para sus funciones y de
mecanismos sistemdticos de evaluacion y monitoreo del desemperio.

m Recursos humanos: Carecen de motivaciones especiales y existe todavia un insuficiente
desarrollo de la cultura reguladora.

Pudimos constatar que en general, el financiamiento funciona adecuadamente, aunque resulta imposible
abstraerse de las limitaciones que sufre el pais y que gravitaron sobre la ARM en el periodo. De la
transparencia, el punto débil es la ausencia de sistematicidad en las publicaciones de las decisiones del

registro, y la falta de apertura a las partes interesadas de elementos de su potencial utilidad e interés.

d) Resultados de “Reglamentacion de vacunas: desarrollo de los organismos actuales de reglamentacion
farmacéutica.” La medicion de la efectividad mediante los 7 indicadores escogidos sobre el Sistema de
Reglamentacion de Vacunas y el Proceso de Concesion de Licencias, es limitada ya que no se presentan con
detalles para su aplicacion. Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla No. 31, Anexo No. 8 y en ellos
se aprecia un salto cuantitativo en el afio 2000, al trabajarse en el CECMED sobre un sistema de retirada de
productos del mercado e incluirse en el 2002 los mecanismos de destruccion como requisitos para las licencias

de fabricantes, distribuidores, importadores y exportadores. Para la confirmacion de las
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destrucciones se confecciond una instructiva y se iniciaron chequeos. Fueron debilidades la ausencia de
oficialidad de la instructiva, de un listado de medicamentos de alto riesgo, cuyas destrucciones deban
verificarse por el CECMED y disponer de pocas evidencias de destruccion. Otra debilidad fue la falta de
reconocimiento de otras ORF, aunque existe un proceso de armonizacion en curso. Las fortalezas radicaron
en poseer las bases para la reglamentacion de vacunas, con una ARM independiente de los fabricantes y con
autoridad para implementarla; que el personal posee conocimientos apropiados; y que existe un Plan de

Desarrollo Institucional.

e) Resultados de Herramientas para la recoleccion de datos para la revision de las funciones
Reguladoras de Vacunas Nacionales. Revision 2.03, Diciembre del 2001.” Con los resultados de estos 39
indicadores, que al igual que en el caso anterior solamente se seleccionaron para Sistema Regulador y
Licencias de Productos; y que se muestran en la Tabla No. 32, Anexo No. 8, se evidencio la mejoria
alcanzada en la capacidad para regular las vacunas, con un primer exponente en el afio 2000, en el que se

logrd un incremento del 10% de la efectividad.

Son fortalezas de las funciones reguladoras conforme esta herramienta:

m La existencia de disposiciones legales para el registro respaldadas por la Ley de Salud; de
disposiciones legales para el control de fabricantes y para el monitoreo de la seguridad y
eficacia de los productos comercializados, emision de regulaciones basadas en la legislacion (o
en otro nivel) para todas las dreas de la regulacion de medicamentos; independencia de las
lineas de autoridad de la ARM de los fabricantes o el sistema de suministro; no empleo del
personal de los fabricantes para inspeccionar otras instalaciones de fabricantes; y estar
establecido el nivel de educacion y de entrenamiento para el ingreso del personal a la ARM.

La limitacion central en las bases para el establecimiento del Sistema Regulador es nuevamente la ausencia de
legislacion especifica de medicamentos e inmunobiologicos, lo que gravita negativamente sobre todos los
aspectos de la guia con excepcion del registro, establecido por ley. La independencia de la ARM en la toma

de decisiones tiene sus debilidades en cuanto a:

m Falta de compromiso de ausencia de conflictos de intereses y de codigo de conducta del personal
regulador; y de procedimientos escritos para reuniones con los solicitantes. A los problemas ya
antes identificados en el sistema de retirada y destruccion de los lotes afectados se sumaron las
precisiones de la guia actual, por lo que se consideraron como debilidades la falta de un
efectivo sistema de comunicacion/ retroalimentacion; de un sistema completo de confirmacion
de destrucciones, de toma de medidas, y falta de trazabilidad de lotes en el mercado.

64



Capitulo 3. Resultados y Discusion. Evaluacion Mediante el Empleo de Indicadores

Atn cuando con el desarrollo de un ejercicio metodologico para la retirada y destruccion de lotes de vacunas
se obtuvieron resultados favorables, todavia en el 2002 no se habia incorporado la red minorista de
distribucién y los mecanismos desarrollados no han demostrado su nivel de efectividad. Al medir la apropiada
experticia y calificacion del personal, la limitante consistio en la ausencia de mecanismos para asegurar la
suficiente experticia en inmunobioldogicos incluyendo vacunas y en menor medida en la calificacion del
personal que conduce las acciones reguladoras, sobre lo que se trabaja con el respaldo de la Red Global de
Entrenamientos de la OMS. Sobre el Plan de Desarrollo Institucional, el unico aspecto que se considerd

insuficiente, corresponde precisamente al empleo de indicadores en el mismo para medir resultados.

/) Resultados del “Estudio Multipaises sobre la Regulacion Efectiva de Medicamentos. ” La

Guia de este estudio ordena los indicadores en estructura, procesos, resultados intermedios y finales. Para su
empleo se desglosaron algunos indicadores en aras de recoger con mayor exactitud las transformaciones, lo
que conllevo a la evaluacion de un total de 38. Los resultados se muestran en las Tablas No. 33 a, b y ¢, del
Anexo No. 8 y fueron referidos a la Efectividad General de la Regulacion de Medicamentos; Eficiencia y

Rendicion de Cuentas Reguladoras.

m Efectividad General de la Regulacion de Medicamentos. Siguiendo una tendencia que se convirtio en
patrén de comportamiento, los indicadores estructurales presentaron un nivel de desempefio adecuado, con
mejoria en el 2002; los del proceso niveles muy bajos, inferiores al 40%; los de resultados intermedios el
ultimo afio alcanzaron el 25% de su valor potencial y los de resultados finales no pueden reflejarse por la
ausencia de datos. Esta informacion no ha sido captada, analizada ni reflejada en informes periodicos del
CECMED. Es evidente que no existe el monitoreo del impacto sanitario de las medidas de regulacion, lo que

justifica la necesidad de desarrollar trabajos que como el presente, contribuyan a llenar la brecha identificada.

La mejoria es ostensible solo en los tltimos 2 afios. Son fortalezas de las estructuras que existe regulacion de
licencias de fabricacion, de inspecciones de BPF y el control de los ensayos clinicos y que hay una
organizacion para esta regulacion, presupuesto y personal. Las debilidades pueden resumirse en que falta un
cuerpo regulador responsable de la efectividad general; insuficientes inspecciones a los canales de

distribucién y el control de la calidad; esta incompleto
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el cuerpo de sanciones y los mecanismos para su implementacion; y faltan las disposiciones para la sustitucion

de productos genéricos.

Los procesos tienen como principal problema la falta de sistemas formales de coordinacién y comunicacion
para todas las funciones reguladoras y de informes de monitoreo periddicos. Las salidas intermedias, la falta
de disponibilidad de datos ya que por ejemplo, se desconoce el numero de medicamentos importados y
distribuidos sin registro y los productos subestandares encontrados no son representativos por la insuficiente
inspeccion, toma de muestras y analisis de calidad. Este indicador se evalué como parcial, con 0,5 puntos en el
2002 por el ostensible incremento de los lotes analizados. No existe informacion de los resultados finales
como muerte o discapacidad por uso de productos subestandares, por las causas antes mencionadas, entre

otras.

m Eficiencia Reguladora. Se observa que durante la etapa no se logréo una evolucion sobresaliente,
recuperandose en el 2002 el nivel del afio 98 al implementarse un control automatizado para los tramites y el
calculo de los tiempos del registro, por el grado de novedad. Las estructuras nuevamente son de mejor
desempefio que los procesos y los resultados. Son fortalezas de la estructura, disponer de tiempos limites para
algunas funciones reguladoras y su nivel de automatizacion y en los procesos, la estrategia para incrementar la
eficiencia de analisis, monitoreo de productos y de RAM En las salidas intermedias los dos afios con un 50%
del valor potencial se deben a falta de control sobre el tiempo que demoran las diferentes categorias de
registro. Los procesos tuvieron como principales debilidades la falta de automatizacion del registro, de
inspecciones y de aplicacion de sanciones por incumplimiento de limites del proceso regulador. En los
resultados intermedios faltaron los tiempos de ensayos, de registro de productos con un principio activo y de
genéricos, falta la medicion de indicadores de desempefio para el analisis objetivo y las mejoras y fueron

debilidades la ausencia de tiempos limites para todas las funciones y de sanciones.

m Rendicion de Cuentas Reguladora. El ultimo bloque de evaluacion de este estudio es lo que se ha
referido como el “corazén” de las BPR: la rendicion de cuentas y la transparencia. Quedd demostrado que las
estructuras se encuentran insuficientemente desarrolladas y aunque existe la opcion de apelar para el registro y
las licencias de establecimientos, no es por ley y faltan procedimientos. No existe un sistema de supervision

general, y que los consumidores y regulados
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no participan activamente en la toma de decisiones reguladoras. Los procesos son débiles también ya que para
la apelacion estan insuficientemente desarrollados, sefialando solamente a quién y en qué periodo de tiempo.
No existen cuerpos de supervision por lo que no se pueden brindar datos sobre las quejas a ese nivel y en el
CECMED no se calculan centralizadamente estas estadisticas. El valor numérico asignado fue en total de 0,5

puntos.

g) Resultados de Indicadores de Autorizacion de Comercializacion de Productos Farmacéuticos con
especial referencia a los Productos Multiorigen (Genéricos). Un manual para ARM.” A diferencia de los
casos anteriores, a partir de esta fuente se construyéo una guia de 84 indicadores partiendo de sus
recomendaciones para el trabajo efectivo de las ARM. Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla No.
34, Anexo No. 8 y se referirieron a las Disposiciones y Pre requisitos del Control Regulador. Se observa que
se mantuvieron casi estaticos en el quinquenio siendo la debilidad la falta de una Ley del Medicamento o
legislacion especifica, que afecta multiples factores. El desempefio total fue bajo, menos del 50% de la

puntuacion potencial en la mayoria de los aspectos y las fortalezas se refieren a que la regulacion posee:

m Apoyo financiero; patrones definidos para instalaciones y practicas; independencia de accion de la
ARM; regulacion para los productos medicinales; organizacion legal para las solicitudes, evaluacion
y registro basados en calidad, seguridad y eficacia;, recursos y sistema de evaluacion pre
comercializacion, evaluacion de cambios implementada, cuotas publicadas para los servicios, sistema
de inspecciones de BPF y analisis de laboratorio.

Con esta herramienta se identificaron ademas limitaciones referidas a:

m Falta de inventario de los productos en el mercado, ausencia de mecanismos para el monitoreo y
evaluacion de la legislacion y la regulacion y su implementacion; de mecanismos para la
rendicion de cuentas y transparencia del funcionamiento de la ARM; de esquemas de accesos
especiales; e insuficientes auditorias a variaciones.

h) Resumen de la Evaluacion de la Regulacion de Medicamentos en Cuba. Resumiendo las 7 guias de
indicadores aplicadas, la situacion diagnosticada se ilustra en términos cuantitativos en la Tabla No. 35 se
brinda una ilustracion del comportamiento de los indicadores en cuanto a la puntuacion asignada en cada una
de las guias durante los 5 afios evaluados. Puede observarse que los indicadores de efectividad (3 y 6)
obtuvieron bajos incrementos, con poco o ningun avance en la etapa y que las guias relativas a vacunas y sus

funciones basicas reguladoras (4 y 5) alcanzaron

67


Mercedes
Texto escrito a máquina
67

Mercedes
Texto escrito a máquina

Mercedes
Texto escrito a máquina

Mercedes
Texto escrito a máquina


Capitulo 3. Resultados y Discusion. Evaluacion Mediante el Empleo de Indicadores

mejores resultados, debido fundamentalmente a la positiva repercusion que en este marco tuvo la

inspeccion realizada por la OMS en el afio 2000, lo que también fue positivo para la guia No. 1.

Tabla No. 35
Resumen de la Evaluacion del Control Regulador de Medicamentos en Cuba

Guia Empleada 1998 1999 2000 2001 2002 A
1) Evaluacion Rapida del Manejo de Productos Farmacéuticos. Total de Indicadores 12
Desempefio Evaluado No. 4 4 4 4,5 6,5 2,5
Desempefio Evaluado % 33 33 33 37,5 54,2 20,8
2) Indicadores de Monitoreo de las Politicas Nacionales de Medicamentos. Total de Indicadores 18
Desempefio Evaluado No. 4,5 4,5 4,5 4,5 7,5 3
Desempefio Evaluado % 22,5 22,5 22,5 22,5 41,7 16,7
3) Regulacion Efectiva de Medicamentos: ;Qué pueden hacer los paises?. Total de Indicadores 39
Desempefio Evaluado No. 19 19 19 19 19 0
Desempefio Evaluado % 59,4 59,4 59,4 59.4 59,4 0
4) Indicadores del Estado del Sistema Regulador de Vacunas y sus 6 funciones Basicas. Total de Indicadores 7
Desempeifio Evaluado No. 4 4 S 5 5 1
Desempefio Evaluado % 57,1 57,1 71,4 71,4 78,6 14,3
5) Indicadores para la Revision de las Funciones Reguladoras Nacionales de Vacunas. Total de Indicadores 39
Desempeiio Evaluado No. 11 11 15 18 20,5 9,5
Desempefio Evaluado % 28,2 28,2 38,5 46,1 52,6 24,3
6) Estudio Multipaises sobre la Regulacion Efectiva de Medicamentos. Total de Indicadores 38
a) Total de Indicadores de Efectividad General 21
Desempeiio Evaluado No. 9, 9,5 9,5 10 10,5 1,5
Desempefio Evaluado % 495 42.5 42,5 47,6 50 7,1
b) Total de Indicadores de Eficiencia Reguladora 9
Desempeiio Evaluado No. 3,5 1,5 1,5 1,5 3,5 0
Desempefio Evaluado % 38,9 16,7 16,7 16,7 38,9 0
c) Total de Indicadores de Rendicion de Cuentas Reguladora y Trans parencia 8
Desempeiio Evaluado No. 0,5 0,5 0,5 1 1 0,5
Desempefio Evaluado % 6,25 6,25 6,25 12,5 12,5 6,25
Sub/Total No. 13 11,5 11,5 12,5 15 2

% 34,2 30,3 30,3 33 39,5 53

7) Autorizacion de Comercializacion de Productos Farmacéuticos. Total de Indicadores 84
Desempefio Evaluado No. 30,5 30,5 31 31,5 31,5 1
Desempefio Evaluado % 35,7 35,7 36,3 36,9 36,9 1,2
Numero Total de Indicadores 237

Leyenda: A = Incremento entre el afio 1998 y el 2002.

En el Grafico No. 7, se representa este comportamiento identificindose en el eje de las X, cada guias con el

mismo numero de la tabla para hacer mas sencilla su comprension.
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Graéfico No. 7. Resumen de Evaluacién Sistema Regulador de Medicamentos. 1998-2002
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Del analisis realizado, resalta la transformacion favorable y el desarrollo de la regulacion de medicamentos,
fundamentalmente en el 2002. En el Anexo No. 9 se resumen las fortalezas y debilidades diagnosticadas al

Sistema Regulador.

3.4.2. Resultados de la Evaluacion del Registro de Medicamentos.

a) Resultados de “Indicadores de Monitoreo de las Politicas Nacionales de Medicamentos. ” En

este manual, en cuanto al registro se recogen 5 indicadores de estructura y procesos los que fueron aplicados.
Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla No. 36, Anexo No. 10 y como puede observarse, desde el
primer afio el desempefio de la funcion fue satisfactorio. Las fortalezas estructurales identificadas se refieren
a que existen procedimientos formales para e 1 registro; y esta establecida la renovacion, y la debilidad es la
falta de una comision para la toma de d ecisiones d el registro en la que estén representadas instituciones del
sistema sanitario que hagan multidisciplinario y de enfoque multiple la aceptacion de cada especialidad

farmacéutica y sus condicionales de comercializacion, lo que no fue superado.

b) Resultados de “Regulacion Efectiva de Medicamentos: qué pueden hacer los paises?” Este
documento de discusion fue mas amplio al referirse a la efectividad de la funcion basica de Registro de
Medicamentos. Los resultados obtenidos con la aplicacion de sus 21 indicadores se muestran en la Tabla No.
37, Anexo No. 10 y en ellos podemos ver que en general, el comportamiento del quinquenio no ha implicado
modificaciones favorables, aunque la puntuacion pudiera sugerir altas y bajas. Los elementos que hacen que
los aflos extremos presenten valores numéricos superiores se deben al calculo de los tiempos de demora del
registro por investigaciones y no como evidencia del monitoreo ni la toma de medidas regular de la ARM
para optimizarlos. Adicionalmente, los resultados en 1998 fueron superados debido al empleo del sistema
automatizado de la OMS, SLAMED para el registro, lo que no pudo mantenerse. En el 2002, se inicié un
serio trabajo de implementacion del Esquema que repercutié favorablemente en el cumplimiento de ese
indicador. Por esto, los extremos del quinquenio alcanzaron valores idénticos. Las fortalezas constatadas con

la aplicacion de esta herramienta radican en que:

m Esta normada la informacion requerida para el registro de productos con nuevos ingredientes
farmacéuticos activos y genéricos, existen tiempos limites para procesar las solicitudes, el
personal sigue procedimientos normalizados de operacion y el registro aplica también a los
productos fabricados localmente.
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Las limitaciones fundamentales que se evidenciaron se relacionan con lo siguiente:

m Falta de exigencia del Certificado OMS a los paises acogidos al Esquema, y de controles; no
utilizar comisiones de expertos externos ni monitorear los tiempos de demora conforme los
grados de novedad; tomar las decisiones solamente por la ARM; no disponer de vias expeditas
para categorias seleccionadas de productos; no poseer bien desarrollados cuerpos de
apelacion de las decisiones, falta de automatizacion y de publicacion regular de la lista de
productos registrados.

¢) Resultados de “Reglamentacion de Vacunas: desarrollo de los organismos actuales de
reglamentacion farmacéutica.” Fueron aplicados los 10 indicadores correspondientes al proceso de
concesion de licencias. Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla No. 38, Anexo No. 10 y los del afio
2000 fueron los otorgados al CECMED por el Equipo de Inspeccion de la OMS. Se evidencidé una ligera

mejoria del desempeno a partir del 2000. Las fortalezas identificadas son:

m Se evaluan las instalaciones de fabricacion y el producto para el registro; es unico el
estandar de evaluacion para las vacunas nacionales y de importacion;, hay lineamientos
escritos para el expediente de solicitud, su revision y la evaluacion de BPF; se realizan
consultas entre fabricantes y la ARM antes de presentar una solicitud; y existe una lista de
los productos biologicos registrados.

Se evidenciaron como problemas, la ausencia de criterios para las desviaciones del proceso normal de
registro; y para la seleccion y uso de expertos, sobre lo que se ha trabajado a partir del 2000 sin estar
totalmente solucionado en el 2002. Falta la definicion de todas las situaciones en las que el proceso normal
de registro puede modificarse, con los requerimientos conceptuales para su variacion. No obstante, ya estan
disponibles 10s requisitos para el registro de vacunas suministradas por organismos de las Naciones Unidas,
que en la practica constituyen una particularidad. También se aplica el Registro Condicional desde inicios
del 2002, como una flexibilidad con la cual, ciertos productos pueden comercializarse bajo condiciones

especiales, aunque todavia no se dispone de una metodologia suficientemente descriptiva para ello.

d) Resultados de “Herramientas para la recoleccion de datos para la revision de las funciones
Reguladoras de Vacunas Nacionales. Revision 2.03, Diciembre del 2001.” Esta guia, con 17
indicadores, muy completa y detallada para la funcion basica de Registro de Medicamentos e
inmunobioldgicos, arrojo en sus resultados, disponibles en la Tabla No. 39, Anexo No. 10, una conservadora
mejoria a través del tiempo, con un 3% de incremento en el valor numérico solamente. A partir de su

analisis se distinguen como fortalezas que:
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m Existe un sistema de registro establecido y operativo que se realiza sobre la base de una
apropiada evaluacion y con los mismos criterios para los productos nacionales y de importacion, se
dispone de lincamientos escritos para solicitudes de inscripcion y de renovacion, se confeccionan
resumenes de las evaluaciones y se siguen PNO en las etapas. Algunas de ellas, fueron ya
identificadas.

Se dedujeron, una vez aplicados estos indicadores, las siguientes necesidades de mejoras:

m Desarrollo de mecanismos que consideren las evaluaciones de otras agencias,
procedimientos para la exencion de pasos de evaluacion y para la seleccion y uso de
Comités de Expertos, lincamientos para variaciones de los registros, y publicacion de la
lista de los medicamentos aprobados.

2

e) Resultados del “Estudio Multipaises sobre Regulacion Efectiva de Medicamentos. Estos
resultados se agrupan segun la clasificaciéon de sus 17 indicadores de estructura, procesos, salidas
intermedias y resultados y pueden observarse en la Tabla No. 40, Anexo No. 10. De su evaluacion se
concluye que aunque el desempeiio muestra cifras satisfactorias, no se produjo una evolucioén positiva por

permanecer estaticas durante los 5 afios. Las fortalezas, de acuerdo con esta herramienta se refieren una vez

mas a las estructuras y se refieren a que:

m Estan publicados los tipos de medicamentos que requieren de registro, se dispone de
requerimientos, lincamientos, procedimientos y criterios de evaluacion, se especifica
cuando es necesaria la renovacion; y se han publicado los tipos de sanciones a aplicar
cuando se viola el registro.

Y las debilidades:

m Estructurales: Ausencia de sistema de reclamaciones al retiro del registro.

m Del proceso. Ausencia de un programa de reevaluacion de productos; y falta de aplicacion
de sanciones administrativas ante las violaciones del registro.

m De resultados: Sin identificar el numero de productos sin registrar del total revisado.

Puede notarse que entre los indicadores de estructura solo no se ha superado la falta de un sistema de
reclamaciones para los registros retirados. La insuficiencia responde a que en el sistema regulador en
general, las reclamaciones y apelaciones tienen escasa metodologia desarrollada. El unico indicador de
resultado de la guia no se pudo dimensionar por falta de datos. El valor no estd disponible por escasa

evaluacion post comercializacion no orientada a identificar y combatir los
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productos no registrados, 1o que comenzo6 a modificarse en el 2002, por lo que sus resultados escaparon al

alcance de este estudio y podran evaluarse en posteriores.

/) Resultados de los Indicadores disefiados a partir de los Requerimientos Minimos de una ARM
para Implementar el Registro asistido por Computadora. ” Los 48 indicadores construidos de esta
fuente realizan un “barrido” completo de las necesidades esenciales en una ARM para el registro y la
satisfactoria conduccidn del proceso en cuanto a espacio de oficina y equipamiento; personal; legislacion;
regulaciones, lineamientos; instrucciones; libros; manuales de referencia; herramientas administrativas y
PNOs. Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla No. 41, Anexo No. 10 y aunque el mejoramiento
fue discreto, (un 3% aproximadamente), el desempefio fue elevado, en el 2002 mayor del 90%. Fueron

identificadas como fortalezas:

m Existencia de instalaciones y equipamiento para el registro, manuales, libros de referencia,
copias de la legislacion, regulaciones y lineamientos; modelos de solicitud de inscripcion,
renovacion y modificacion; modelos de certificaciones y de correspondencia, certificados de
registro y de renovacion con los esenciales minimos establecidos, el expediente ajustado al
contenido recomendado y los PNOs dispuestos para un elevado numero de pasos del
registro.

Los aspectos no superados se relacionan con:

m Falta de copias suficientes de legislacion, regulaciones, ausencia de referencias como indices de
Colorantes, de Codigos y Abreviaturas utilizadas, de herramientas como lista de medicamentos
de uso exclusivo de hospitales o su equivaente; de modelos de Certificados tipo OMS en los 4
primeros anos; falta de PNOs para la distribucion de las partes de una solicitud para su
evaluacion, y ausencia en el expediente de constancia de cobro de solicitud o mecanismo
equivalente.

g) Resultados de Indicadores diseiiados de “Autorizacion de Comercializacion de Productos
Farmacéuticos con especial referencia a los Productos Multiorigen’ Sus 37 indicadores fueron sobre
Actividades Operativas para el Registro. Los resultados obtenidos se muestran en la Tabla No. 42, Anexo
No. 10 y evidenciaron moderadas transformaciones durante la etapa. Fueron consideradas como fortalezas

con la aplicacion de esta herramienta:

m Se publican los tiempos requeridos para el registro, hay lineamientos para los solicitantes y
modelos de solicitud con su instructivo, se mantienen relaciones con la industria durante la
evaluacion, se realizan ensayos de laboratorio como parte del proceso de evaluacion, y son
racionales las politicas de registro para asociaciones de dosis fijas y de estudios de
bioequivalencia.
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Mientras que las debilidades y oportunidades de mejoras se refieren a:

m Limitaciones en la declaracion de politicas de registro; publicacion de los procedimientos
administrativos de la ARM y lineas de comunicacion apropiadas; necesidad de definir y
ejecutar comunicacion regular con formato definido entre evaluadores y otros
departamentos, expertos asesores e inspectores de BPF y en las relaciones con la industria;
responsabilidades y obligaciones de la ARM sobre confidencialidad; ausencia de
mecanismos definidos para informar progreso de las solicitudes, escaso desarrollo de
procedimientos para apelaciones, falta de comunicacion a la OMS de las decisiones
regulares; insuficiente metodologia para el uso de expertos externos y de ausencia de
conflicto de intereses; no publicacion de los nuevos productos registrados ni la lista
consolidada.

h) Resumen de los resultados de la evaluacion mediante indicadores del Registro de Medicamentos.
La situacion diagnosticada como resumen de las 7 guias de indicadores aplicadas en términos cuantitativos

al registro de medicamentos, se muestra en la Tabla No. 43.

Tabla No. 43
Resumen de la Evaluacion de Indicadores para el Registro de Medicamentos en Cuba
Guia Empleada | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 2002 1 A
1) Indicadores de Monitoreo de las Politicas Nacionales de Medicamentos. Total de Indicadores 5
Desemperio Evaluado No. 4 4 4 4 4 0
Desempefio Evaluado % 80 80 80 80 80 0
2) Regulacién Efectiva de Medicamentos: ¢Qué pueden hacer los paises?. Total de Indicadores 21
Desemperio Evaluado No. 12 9 9 9 12 0
Desempefio Evaluado % 57 42,8 42,8 42,8 57 0
3) Reglamentacion de Vacunas. Total de Indicadores 10
Desemperio Evaluado No. 8 8 8,5 8,5 8,5 0,5
Desempefio Evaluado % 80 80 85 85 85 5
4) Revision de las Funciones Reguladoras de Vacunas. Total de Indicadores 17
Desempefo Evaluado No. 9 9 9 9,5 9,5 0,5
Desempefio Evaluado % 52,9 52,9 52,9 55,9 55,9 3,0
5) Estudio Multipaises de Regulacion Efectiva. Total de Indicadores 17
Desempefio Evaluado No. 12 12 12 12 12 0
Desempefio Evaluado % 70,6 70,6 70,6 70,6 70,6 0
6) Requerimientos de una ARM para asistir el Registro por computacion. Total de Indicadores 48
Desempefio Evaluado No. 42 42 41 41,5 43,5 15
Desempefio Evaluado % 87,5 87,5 85,4 86,5 90,6 3,1
7) Autorizacion de Comercializacién de Productos Farmacéuticos. Total de Indicadores 37
Desempefio Evaluado No. 9 9 9 11 12 3
Desempefio Evaluado % 24,3 24,3 24,3 29,7 32,4 8,1
Numero Total de Indicadores 155

Leyenda: A = Incremento entre el afio 1998 y el 2002.

De su analisis salta a la vista el adecuado nivel minimo mantenido durante toda la etapa en casi todas las
guias y resultados superiores a los logrados en la evaluacion del sistema regulador. Esto es representativo de
un desarrollo preferencial del registro de medicamentos en la etapa precedente a la evaluada. El desarrollo

fue lento con casi 5 de las 7 guias aplicadas con los
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mismos valores y discretos incrementos en las 2 restantes, en lo que influyeron factores como la pérdida de
la automatizacion en esta funcion que restd capacidad de desempefo. A diferencia del comportamiento del
Sistema Regulador, para el registro las mejoras en la etapa no estuvieron dadas solamente para las vacunas,
aunque las dos guia aplicadas al respecto (3 y 4) si reflejaron progresos. El mayor nivel de mejoras se
evidencio con las guias 6 y 7, muy especificas de esta funcidon. Los requerimientos para asistir el registro por
computacion alcanzaron puntuacion muy satisfactoria, lo que es representativo del buen nivel con el que esta
funcidon asumid la automatizacion. En el Grafico No. 8 se ilustra el comportamiento de los indicadores en
cuanto a la puntuacion de cada una de las guias durante los 5 afios evaluados. En el eje de las X, se identifico
la guia con el mismo nimero de la tabla para hacer mas sencilla su representacion. En el Anexo No. 11 se

resumen las fortalezas y debilidades diagnosticadas.
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Graéfico No. 8. Resumen del Diagnéstico de la Funcion de Registro de Medicamentos

Resalta la coincidencia de las debilidades que en términos cuantitativos se aprecian como resultados de este
capitulo, y los cualitativos obtenidos con la caracterizacion del sistema regulador y el registro de
medicamentos, lo que evidencia las dificultades a solucionar. Las mayores fortalezas radicaron en las
estructuras, mientras que los procesos necesitan desarrollo y los resultados captacion de informaciéon. Son
elementos novedosos de esta evaluacion el desarrollo de una metodologia propia con sistema de puntuacion,
el desarrollo de perfiles para la regulacion y el registro que serviran de referencia para futuras evaluaciones.
Las fortalezas y debilidades cuantificadas han sentado bases para una matriz de mejoramiento y la toma de
medidas. Los problemas han sido identificados, el proximo paso es el desarrollo de estrategias y sistematizar

la evaluacion para medir los cambios y las mejoras.
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3. 4. Resultados de Buenas Précticas Reguladoras

3..4.1 Estado del Arte. La busqueda de informacion realizada sobre este tema incluyd mas de 40
referencias internacionales y multiples nacionales, lo que nos permitio actualizamos con relacion a
las bases y a los mas recientes pronunciamientos sobre la materia. Se revisaron documentos
relacionados con tres grandes tendencias de respaldo para la regulacion de medicamentos: los
lineamientos sobre adecuadas politicas farmacéuticas, con documentos tales como “Contribucion a
la actualizacion de los lineamientos de la OMS para el desarrollo de politicas de medicamentos

nacionales™'"”

guias para la regulacion de medicamentos con publicaciones como las “Pautas para
el Establecimiento de un Programa Nacional de Control de Medicamentos™’" de la OMS, y la
tercera sobre la medicion de la eficiencia entre las que se encuentran entre otras mencionadas con
anterioridad al referimos al uso de indicadores, “Analisis Comparativo de politicas de medicamentos
nacionales” sobre el segundo taller realizado por la OMS al efecto."’? Las referencias nacionales
sobre la evolucion del entorno y la reglamentacion farmacéutica también fueron un resultado y se
organizaron separadamente, quedando disponibles para futuros trabajos de profundizacion en la
legislacion y regulacion de medicamentos. Con esta identificacion del estado del arte, fue posible
realizar el analisis y sintesis de los datos y realizar posteriormente el diagndstico de necesidades.
Aspectos especificos de la regulacion de vacunas fueron analizados en “Regulacion y licencias de
productos biolégicos en paises con autoridades reguladoras de reciente desarrollo.” ™ Fueron
revisados para su aplicacion en esta parte de nuestra investigacion otros lineamientos para
medicamentos y biologicos citados previamente. En la Tabla No. 44 que a continuacion se expone,

ilustramos algunos los mas significativos.

Tabla No. 44
Normativas para la Regulacion y el Control de Medicamentos por las ARM

= Principios orientadores para los pequenos servicios nacionales de reglamentacion farmacéutica.
OMS, 1990.

= Lineamientos para las autoridades nacionales sobre el aseguramiento de calidad de productos
biolégicos. OMS, 1992.

= Declaracion del Grupo Internacional de Trabajo sobre Transparencia y Responsabilidad Publica
en la Regulacion Farmacéutica. AlS, 1996.

= Regulacion y Licencias de productos biolégicos en paises con autoridades reguladoras de
reciente desarrollo, OMS, 1995.

= Autorizacion de Comercializacion de Productos Farmacéuticos con Especial Referencia a
Productos de Fuentes Mudltiples (Genéricos). Un Manual para Autoridades Reguladoras de
Medicamentos OMS, 1999.

= Reglamentacién de vacunas: desarrollo en los organismos actuales de reglamentacion
farmacéutica. Departamento de Vacunas y Productos biolégicos. OMS, 1999.
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3.4.2. Diagnéstico. A partir de la evaluacion de las herramientas disponibles se identifico la
presencia de normativas que cada vez mas, brindan elementos sobre la eficiente implementacion de
la regulacion, sobre las bases de su organizacion, alcance y respaldo necesario y de la medicion de su
desempefio mediante indicadores. Resulto evidente que la medicion del desempeiio de las funciones
de las ARM vy su capacidad para regular han evolucionado rapidamente en los Gltimos afios y que los
indicadores que contemplan de forma creciente u n mayor nimero de aspectos y se desglosan mas,
los que son aplicados por 1a OMS, entre otros, con mayor regularidad, asi como la falta de una total
correspondencia entre los mismos y los lineamientos. Entre lo general de los lineamientos, lo
particular de los indicadores y en medio de entornos muy diferentes deben acometer sus misiones las
ARM, por lo que concluimos la necesidad de disefiar y desarrollar una herramienta de aseguramiento
de calidad para el Sistema Regulador de Medicamentos y el adecuado accionar de una ARM que
contemplara sus funciones basicas y su capacidad para regular, basada en las guias y compatibles
con los indicadores actuales emitidas fundamentalmente por la OMS, de manera integrada y

armoénica ya que la misma no existe en el ambito internacional ni en el nacional.

Result lo mas 16gico desde nuestro punto de vista, que tal y como planted la OMS desde 1999,%% la
nueva herramienta de aseguramiento de calidad farmacéutica, estuviera en concordancia con las
Buenas Practicas, ya que las ARMs desarrollan y aplican BPF, BPL, BPC"™ y otras, sin embargo,
carecen de Buenas Practicas especificas para las actividades reguladoras de su competencia. La
necesidad de integracion y correspondencia entre las normativas y los indicadores para evaluar su

efectividad, fue diagnosticada en este estudio.

Dado que hemos constatado que existe una frecuente confusion entre las BPR y los SGC, analizamos
estos conceptos para esclarecer el enfoque de nuestro trabajo a los lectores. La ARM, es una
organizacion para la regulacion, fiscalizacion y el control de calidad de medicamentos, y por tanto
susceptible de establecer la direccion de su trabajo internamente mediante un SGC que comprenda
su politica y objetivos, la planificacion, el aseguramiento, el control y la mejora continua de la
calidad; estos sistemas, ya han sido ampliamente descritos en las normas I1SO.">'"® Las Buenas
Practicas Reguladoras, con la concepcion de la OMS y similarmente a otras existentes para
diferentes campos del aseguramiento de calidad farmacéutico, definen un modo de hacer bien para
alcanzar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos. De esta forma, las Buenas Practicas
Reguladoras son un elemento del aseguramiento de calidad, como un conjunto de lineamientos para

realizar acciones
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planificadas y sistematicas para garantizar que con su aplicacion se alcancen los resultados deseados
en la regulacion de medicamentos y poseen un caracter global, aplicables a cualquier ARM. Los
SGC contribuyen decisivamente a que los procesos dentro de una ARM particular transcurran
siempre del mismo modo, impidiendo las desviaciones y estableciendo los procedimientos que
permitan su deteccion para que puedan ser corregidas mediante acciones adecuadas y prevenir su
reiteracion. Resulta evidente el sinergismo y la mutua contribucion de los SGC y de las BPR, asi
como el caracter particular de los primeros y el general de las ultimas. Las ventajas de esta
integracion son evidentes, lo que justifica el trabajo de 5 afios del PERF en la Union Europea con

este enfoque.

Es por ello que resulta indispensable resaltar, que la herramienta identificada con esta investigacion
es de alcance universal, las Buenas Practicas para la Regulacion de Medicamentos. Debido a que su
disefio y desarrollo se materializa en Cuba y en su ARM, es imperativo que se ajusten a esta realidad
y se publiquen con el amparo legal de las autoridades sanitarias nacionales. Corresponde a los

Organismos Internacionales como la OMS, su generalizacion.

3.4.3 Diseiio y Desarrollo de las Buenas Prdcticas Reguladoras. Se destinaron para ser aplicadas
por ARM que operen con y sin SGC Total, aunque en ese caso podrian contribuir a obtener
resultados Optimos, de forma que, tal y como ha sucedido con las BPF de la OMS, por ejemplo,
mantengan siempre sus principios basicos vigentes, aunque su filosofia y alcance, evolucione en el

tiempo, con nuevas versiones.

a) Enfoque y alcance. Se considerd conveniente confeccionar las BPRC describiendo en ellas el
conjunto de aspectos basicos de las funciones reguladoras destinadas a su efectivo y eficiente
cumplimiento, de forma tal que sirvieran como una guia enfocada a la practica reguladora y
actualizada conforme los criterios vigentes en el mundo. Se abordaron también, por tanto, los

requisitos especificos para las funciones basica de control de una ARM.

b) Contenido. Se tuvo en cuenta para determinar su contenido, principal pero no unicamente los
lineamientos de la OMS para el trabajo de las ARM y elementos aplicables tanto a medicamentos
como a vacunas y bioldgicos, de forma que, sin ser unicamente para la regulacion de vacunas,
estuvieran recogidos los principios al respecto.'” Se realiz6 una adaptacion del conjunto de

disposiciones que se consideraron procedentes, y se organizaron
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con una secuencia logica. En otros casos fue necesario disefiar propuestas propias a partir del
conocimiento y experiencia sobre el tema y la interpretacion de los pronunciamientos aplicables de

algunas Agencias.

La normativa se dised incluyendo los términos y definiciones aplicables, requerimientos para las 6
funciones basicas de las ARMs, la capacidad para regular medicamentos y vacunas y
adicionalmente, como es caracteristico de las buenas practicas, las exigencias para las instalaciones,
locales, personal y documentacion, La transparencia, seleccion y uso de expertos externos y comités
de expertos fueron requisitos incorporados por su importancia para alcanzar un adecuado
desempefio. La participacion en el Esquema de la OMS se adiciond por el importante papel del

mismo en el aseguramiento de calidad farmacéutica™

c) Formato. Se adopté el formato de Regulacion conforme esta establecido en el
procedimiento que norma este tipo de documentos en el sistema de documentacion del CECMED, y
se desarrollaron capitulos subdivididos en incisos y acapites cuando fue necesario. En cada uno de
los capitulos y acapites se incluyod el principio o criterio basico sobre el tema, que sustenta su
esencia, a continuacion las generalidades aplicables y posteriormente el conjunto de disposiciones
que fueron consideradas indispensables para su ejecucion. Solamente al abordar la transparencia,
aspecto reconocido como de especial trascendencia para el trabajo de una ARM, se incorpord una
introduccidon con el objetivo de brindar la mayor cantidad de elementos que permitieran la
comprension requerida. Se adopto en este sentido un enfoque didactico, explicito y un lenguaje claro
y regulador, abundando en detalles para transmitir con claridad el mensaje y que se pudiera aprender
de su revision, lo que fue una premisa en todo el desarrollo del documento. La Regulacion se
estructurd con 11 capitulos, 125 aspectos generales y 176 particulares, lo que implico un total de 301
requerimientos. El capitulo de Reglamentacion y Sistema de Regulacion fue el mas amplio debido a
que para todas y cada una de las acciones de una ARM se requiere de base legal y metodologica. En
cuanto a su extension se destaca también el acapite referido a la funcion basica reguladora de
Registro de Medicamentos, motivado por su complejidad y por la abundancia de recomendaciones
publicadas para su efectiva y eficiente ejecucion. Como regulacion debe ser revisada cada 5 afios
como maximo y cabe destacar que, dada su importancia en el fortalecimiento de las estructuras y de
sus procesos, requiere de amplias estrategias para su implementacion, que permitan su monitoreo y

la deteccion del impacto
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sanitario de los resultados esperados. Es todo ello lo que permitira su perfeccionamiento,

retroalimentacidén y mejora continua en proximas ediciones.

La organizacion y contenido de las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas (BPRC) se muestran en

la Tabla No. 45.

Tabla No. 45
Organizacién y Contenido de las BPRC
Capitulo Tema Aspectos Aspectos
Generales Particulares
1 Generalidades
Il Glosario. Términos y Definiciones 9
M Reglamentacion y Sistema de Regulacién de 30 44
Medicamentos, incluyendo Vacunas
[\ Transparencia 3 28
\ Personal 7 17
\ Seleccion y uso de Expertos y Comités 9 4
VI Instalaciones y Equipamiento 9 :
Vi Desempefio de las Funciones Reguladoras Basicas
A Registro Sanitario de Medicamentos y Biologicos 17 35
B Inspecciones de BPFPF. Licencias de Fabricantes 10 :
C Ensayos de Laboratorio 10 9
D Evaluacién Clinica de Seguridad y Eficacia 5 3
E Liberacion de Lotes de Vacunas y Biolégicos 1 7
F Vigilancia Post Comercializacién.  Vigilancia  del 5 ’
Comportamiento de las vacunas en el Campo
IX Participacion en el Esquema de Certificacion OMS 6 1
X Documentacion 4 28
Xl Bibliografia ;
11 Total 125 176

El nivel de aprobacion seleccionado fue el Burd, como organismo superior del CECMED vy rector de
su desempeifio, tal y como corresponde a un documento que, aunque posee un caracter universal, ha
sido desarrollado en Cuba y debe responder a la estructura legal y reguladora vigente en el pais. El
contenido integro de las BPRC, asi como el de la Resolucion del Bur6 que la implemento se incluye

en el Anexo No. 13.177

3.4.4. Particularidades de su Aplicacion en Cuba. Los aspectos especificos que se adicionaron a
la herramienta general para su aplicacion en el pais, estuvieron en concordancia con las
particularidades identificadas en la caracterizacion de la regulacion de medicamentos en Cuba y del

entorno farmacéutico y pueden resumirse como sigue:

m La ARM fue referida siempre con su nombre, CECMED;

79



Capitulo 3. Resultados y Discusion. Buenas Prdcticas Reguladoras

m En su contenido fueron incorporados elementos referidos a los campos de control
particulares del CECMED, como son los diagnosticadores y la regulacion y el
control de sangre como materia prima farmacéutica;

m En el contenido fueron incorporadas las precisiones aplicables a las ARM a cargo de
la regulacion de vacunas dadas las condiciones nacionales de fabricacion e
investigacion-desarrollo de un variado numero de vacunas;

m Fueron tratadas especialmente las recomendaciones y sefialamientos de la
inspeccion realizada al CECMED por un equipo de la OMS en el afio 2000 sobre su
capacidad para regular vacunas y las 6 funciones basicas de control, y la validacion
prospectiva tomo en cuenta también estos elementos;

m La transparencia fue tratada muy ampliamente, tomando en cuenta la necesidad de
desarrollo de este aspecto por el CECMED vy la baja puntuacion alcanzada en la
medicion de su desempefio al respecto; también se incluyeron medidas especificas
al alcance de esta ARM en un corto periodo de tiempo para mejorar este aspecto;

m Fueron incorporados los requerimientos aplicables para dar solucién a todas las
debilidades identificadas en la evaluacion de la regulacion y el registro de
medicamentos.

m La mision actualizada del CECMED fue descrita en esta regulacion;

m En el respaldo legal fue incluida la necesidad de una Ley de Medicamentos por la
ausencia de la misma en Cuba y las acciones interrumpidas para su realizacion en
nuestro pais;

m En la vigilancia post comercializacion se describié la retroalimentacion requerida
entre el CECMED vy las instituciones que dentro del SNS y el MINSAP colectan y

procesan las RAM y los EACI, ya que en el pais ésta es la organizacion existente.

Como puede observarse, las particularidades son minimas por lo que atn y cuando se denominan

Buenas Practicas Reguladoras Cubanas, es incuestionable que poseen caracter universal.

3.4.5. Discusion del Contenido de las BPRC. A continuacion discutimos los temas de la

regulacion referidos a medicamentos:

80



Capitulo 3. Resultados y Discusion. Buenas Prdcticas Reguladoras

a) Glosario. Se incorporaron 9 definiciones con el significado que en el contexto presentaban para
facilitar la comprension. Las mismas constituyen un aporte importante a la cultura indispensable para

la aplicacion de estos requerimientos, entre ellas.

Autoridad Reguladora de Medicamentos

Buenas Practicas Reguladoras

Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos

Esquema de Certificacion de la OMS de los Productos Farmacéuticos Objeto de
Comercio Internacional

Medicamento de uso humano

m Registro de Medicamentos y de otros productos con fines sanitarios

m  Transparencia

a) Reglamentacion y Sistema de Regulacion de Medicamentos incluyendo Vacunas. Parti6 del
principio de establecer la mision de una ARM vy la orientacion de este sistema para que pueda
alcanzarse. Se destacd que esta mision requiere que sus actividades cuenten con el respaldo de las
regulaciones sanitarias, administrativas y legales, las que deben ser apropiadas para cada realidad,
eficaces para los objetivos de la salud publica definidos y flexibles para tomar en cuenta agilmente
los elementos del conocimiento que brinda el progreso cientifico- técnico y al mismo tiempo
permitir el reconocimiento de las excepciones que son necesarias en esta compleja materia. En este
capitulo se describi6 como premisa el reconocimiento de que una ARM debe poseer capacidad
ejecutiva, autoridad y autonomia para ejercer sus actividades reguladoras y estar capacitado para
poner en practica las politicas farmacéuticas, utilizando los instrumentos de la legislacion y la

reglamentacion.

Se declaré que la actividad de una ARM debe basarse en la efectiva legislacion farmacéutica con
estructura administrativa, funciones, atribuciones, responsabilidades y procedimientos técnicos y

administrativos claramente precisados, para lo que se establecio la necesidad de:

m  Contar como respaldo legal de cardcter supremo, con una Politica de Medicamentos
actualizada y aprobada por las autoridades competentes del pais.

m Disponer de una Ley de Medicamentos o legislacion especifica equivalente, actualizada y
vigente, asi como de otros instrumentos legislativos con suficiente flexibilidad para dar
respuesta a las necesidades de actualizacion de las regulaciones en correspondencia
con los avances cientificos y los cambios en el mercado, entre otros elementos
dialéecticos.

m  Contar con las bases legales necesarias para el establecimiento del sistema regulador de
medicamentos en general, incluyendo las vacunas y de autoridad para su
implementacion; con legislacion farmacéutica de apoyo a la actividad del ARM, firme,
clara y justa, dirigida a los aspectos relevantes y con sanciones apropiadas ante las
violaciones. Fueron enumerados los aspectos basicos a
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contemplar.

En este capitulo se sefiald la indispensable independencia operativa de la ARM con relacion a la
industria, a los organismos de gestion y de todos aquellos a los cuales regula; se refirid a su
estructura, capacidad técnica y a la conveniencia de operar con un SGC; a las facultades que requiere
para realizar sus funciones y la necesidad de disponer de un “Sistema de Retirada de Productos
Defectuosos del Mercado” y de “Confirmacion de su Destruccion.” Como parte del funcionamiento
de la ARM fue descrita la importancia de un permanente Plan de Desarrollo Institucional, la
publicacién de los servicios y las cuotas vigentes, instrucciones para los solicitantes, las
caracteristicas de las relaciones de la ARM con la industria farmacéutica, de mecanismos para
informar a los solicitantes el estado de las regulaciones, de sus solicitudes y la colaboracion con otras
ARMs y con la OMS. Por ultimo, este capitulo se refirié a los requisitos de las Funciones Basicas
del Sistema de Regulacion administrado por la ARM, el sistema de evaluacion permanente de como
alcanza su mision y los objetivos de la regulacion mediante indicadores del desempefio, entre los
cuales se encuentra el cumplimiento de las propias BPRC y la necesaria disponibilidad de

estadisticas adecuadas para garantizar el monitoreo en términos cuantitativos.

¢) Transparencia. Este capitulo tiene una amplia extension, lo que se justifica por la naturaleza de
las funciones de una ARM, que implica que se le entregue y genere a su vez abundante informacion
por el desarrollo de procedimientos y la toma de decisiones reguladoras. Otro motivo es el beneficio
para la comunidad cientifica y el publico en general cuando se pone a su disposicion informacion
entregada y producida por la ARM. Aqui se establecid que la ARM debe crear las bases para
garantizar su accionar eficiente y honesto a favor del interés sanitario de proteccion a la poblacion,
como entidad publica en funcidon de salvaguardar la salud para todos los casos donde estén
implicados los medicamentos; que existird transparencia en cuanto a sus procedimientos reguladores
y otros resultados sobre todo para los afectados por tales regulaciones, profesionales, consumidores y
el publico en general. Se dispuso que la ARM debe suministrar informacion y dejar claro los tipos de
informacién que quedan a disposicion para la consulta, con regulaciones y procedimientos explicitos
de su responsabilidad al respecto y que debe ejecutar un conjunto de acciones para preservar y dar a
conocer los términos del secreto y la confidencialidad y evitar el conflicto de intereses. Se declaro
que se deben definir las situaciones de conflicto de intereses e incluir, entre los requisitos de

seleccion del personal, disposiciones especificas sobre la ausencia de
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intereses en posible conflicto con sus responsabilidades durante la realizacion de su trabajo''™®

d) Personal. En el Capitulo V se describieron las caracteristicas del Personal de una ARM, por ser
los recursos humanos un factor primordial para mantener un adecuado SGC y para el desempefio de
sus responsabilidades dirigidas a la apropiada regulacion y vigilancia sanitaria de los productos
sujetos a su control. Fueron tratados los requerimientos de ntimero, calificacion, capacitacion, plan
de entrenamiento y la higiene del personal. Se abordaron la organizacion y disposiciones particulares
en cuanto a ética, confidencialidad y ausencia de conflicto de intereses. Se enumeraron los
requerimientos indispensables para la capacitacion, el plan de entrenamiento del personal y el
régimen de los expertos extemos y comités de expertos por su condicion de personal en prestacion

de servicios a la ARM.

e) Seleccion y Uso de Expertos Externos y Comités de Expertos. Fue el objeto del Capitulo V,
habiéndose incluido este tema por ser una modalidad frecuente para incrementar la experticia

disponible en las ARM vy la imparcialidad de sus decisiones'”*

y porque la metodologia para su
seleccion, interaccion con evaluadores, informes y codigo de conducta estan todavia pobremente
desarrollados en el CECMED. Qued6 declarado que sin ser personal propio, deben cumplir los
mismos requisitos y practicas en las funciones que realicen para con la misma, por lo que se describe
todo un subsistema de calidad sobre este particular. Su orden a continuacién del capitulo del
personal, respondid a su estrecha relacion con los requerimientos generales ya antes identificados

para el mismo.

/) Instalaciones y Equipamiento. A estos aspectos se dedicé el Capitulo VII. Los mismos, junto a
los recursos, se encuentran entre los mas dificiles de implementar en cualquier codigo de buenas
practicas, ya que se requiere de inversiones y financiamiento para ello. No obstante, bajo un enfoque
de esenciales minimos, se describieron las areas indispensables y sus caracteristicas. Las
instalaciones tipicas necesarias para el trabajo de una ARM ™ fueron enumeradas como Areas de
Espera, de Recepcion, de Evaluacion de las Solicitudes, de Archivo, de Computacion, Biblioteca y
Laboratorios. En cuanto a equipamiento, la regulacion se refirid solamente al esencialmente
vinculado con el desempeiio de sus funciones basicas, incluyendo el de los laboratorios de control

analitico.
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Capitule 3. Resultados y (Discusion. (Buenas (Prdcticas Reguladoras

Los proximos capitulos, identificados aqui con los incisos g, hasta el 1, fueron descritas las bases, el
respaldo y las caracteristicas bajo las cuales se deben implementar cada una de las funciones basicas
reguladoras de medicamentos. En este documento no nos referiremos a los acapites de
diagnosticadores ni al control regulador de sangre, por apartarse de los objetivos de nuestra

investigacion, centrada en medicamentos.

g) El Registro Sanitario. Se reconocié por definicion, como la actividad primordial de una ARM
alrededor de la cual se organizan todas sus funciones basicas, y por esa razdn recibié un tratamiento
particular en estas BPRC.""® Es el acapite més extenso de las funciones, en el que se relacionaron los
requerimientos de su respaldo legal, el subsistema de calidad con el que debe conducirse, el respaldo
metodologico y documental necesario, las caracteristicas de sus plazos y la definicion de los patrones
de calidad, seguridad y eficacia a seguir. Como el tiempo que demora el registro es uno de los
problemas sociales en los que se involucran con gran responsabilidad las Autoridades Sanitarias, por
cuanto determina el acceso oportuno del producto al mercado,""*” fue tratado como uno de los
indicadores necesarios para medir el desempefio del proceso el cumplimiento de los plazos
establecidos. Se identifico) también el empleo del Esquema de la OMS vy sus certificados como
requisito p ara el registro de los productos de importacion; se destacé la importancia de la
retroalimentacién de los resultados de seguridad y eficacia en la vigilancia post-comercializacion; la
ventaja del empleo de la automatizacion para la administracion de la informacion generada en este
proceso; la necesidad de publicacion periddica de los productos registrados; de disponer de los
criterios para exonerar productos del proceso normal de registro y de metodologias de evaluacion
expeditas. Fueron descritos los patrones para la e valuacion, se relacionaron los esenciales minimos
que deben estar descritos en PNOs y registros y se destacd la importancia de aplicar medidas
sancionadoras a los incumplidores de las responsabilidades que implica el registro para su titular,
como son las renovaciones no ejecutadas y las modificaciones que se apliquen sin la aprobacion de

la ARM.

h) Inspecciones de Buenas Prdcticas. Dado que las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos constituyen la base sobre la cual se construye la calidad de los productos y la
referencia para el otorgamiento de las Licencias de Produccion a los Establecimientos Farmacéuticos
que se dedican a estas operaciones y son la parte del aseguramiento de la calidad que garantiza que
los productos son fabricados consistentemente y controlados para la obtencion de los patrones de

calidad fijados por la ARM y aceptados por
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el mismo en el proceso de registro, el inciso B del capitulo VIII de las BPRC comprendio las
practicas adecuadas en cuanto a esta funcion basica. Se establecid como principio, el respaldo legal
para la actividad; la necesidad de disponer de PNOs para conducirla, de establecer los intervalos
adecuados para realizarlas, y su justificacion. También se destaco la importancia de mantener las
evidencias que demuestren su cumplimiento; de desarrollar y aplicar procedimientos para
monitorear el proceso de inspeccion, de definir las acciones de seguimiento y de aplicar las medidas
sanitarias de seguridad y las sanciones procedentes ante las infracciones de las disposiciones

vigentes detectadas.

Este capitulo, aunque reconoce la importancia de las BPF, parte del hecho de que no son las tnicas,
por lo que también tratd sobre la necesidad de desarrollar inspecciones para constatar el

(8D como la base para obtener las licencias

cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucion,
por los establecimientos involucrados en la distribucion, importacion y exportacion de
medicamentos, destacando el rol que desempefian en el mantenimiento de las caracteristicas de
calidad, seguridad y eficacia que han sido demostradas para los productos hasta el proceso de
fabricacion. De manera andloga destacd la importancia de las inspecciones por el papel de estos
establecimientos en la preservacion de la cadena de frio y en la eficiencia de los retiros y las
destrucciones sobre lo que fueron incluidos requerimientos al respecto, por constituir la garantia de

que los productos defectuosos no llegaran a ser utilizados y de que el riesgo inherente a su presencia

en el mercado ha sido eliminado.

i) Ensayos de Laboratorio. En su condicion de funcion basica de una ARM para realizar las
comprobaciones de calidad necesarias, fueron caracterizadas fundamentalmente en cuanto a sus
requisitos de operacion coincidentes con los establecidos para un SGC, abordados en el inciso C del
capitulo VIII, con 10 aspectos cruciales identificados. Este es el unico aspecto que aplica en una
ARM vy fuera de ella con idénticas caracteristicas, ya que los analisis de laboratorios deben realizarse
con la misma garantia a los diferentes niveles del control de calidad. Se destacd la necesidad de
contar con un Administrador de Calidad, un Manual de Calidad, un Plan de Desarrollo del Personal
de los Laboratorios, un Sistema de Auditoria y Revision, Procedimientos de Validacion de los
métodos de ensayo que se aplican, Programas de Seguridad y los PNOs correspondientes a las
operaciones y uso. Se fijaron también como objetivos a alcanzar para patrones y reactivos, su
empleo apropiado, calibracion y mantenimiento y la participacion del laboratorio en estudios de

suficiencia y colaborativos
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con otras instituciones para demostrar la efectividad del trabajo e impulsar la mejora continua de la

calidad.

j) Evaluacion Clinica de Seguridad y Eficacia. En el inciso D del propio capitulo VIII, se
destacaron los requerimientos reguladores para este indicador. Las disposiciones relacionadas
trataron del establecimiento de una politica de cumplimiento de todas las buenas practicas aplicables
durante la realizacion de los ensayos clinicos; la publicacion de los lineamientos descriptivos de las
situaciones en las que se requieren ensayos clinicos y de la aceptacion de los ensayos realizados en el
extranjero, brindando consideraciones de los datos clinicos para vacunas de uso nacional, del
contenido y formato de la informacion a presentar; asi como de la necesaria disponibilidad y acceso
de experticia en epidemiologia, estadisticas, productos y métodos de ensayo durante la evaluacion

que al respecto, realiza una ARM.

k) Liberacion de Lotes de Vacunas y Productos Biolégicos. Parte del reconocimiento de que los
productos bioldgicos poseen una elevada variabilidad intrinseca debido a la naturaleza de sus
materiales de partida a los procesos y los métodos de bioensayos que involucran, y que se justifica la
necesidad de un control lote a lote por parte de la ARM, ademas del realizado por su fabricante. Por
ello es una funcidn basica particular solamente para las ARM con produccion nacional de vacunas,
por lo que su nivel normativo es menos intenso que el de funciones como el registro, las
inspecciones de buenas practicas y la vigilancia post comercializacion, lo que se refleja en la

extension de este acapite.

1) Vigilancia Post Comercializacion. También conocida como farmacovigilancia, sus practicas
recomendadas fueron ubicadas en el inciso F y final, y trataron los esenciales reguladores de una de
las funciones basicas que requiere de mayor alcance de una ARM. Este aspecto incluyé las acciones
a ejecutar por una ARM para realizar el control, la investigacion y la adopcion de las medidas
correspondientes ante defectos de calidad, seguridad y eficacia de los productos en el mercado, asi
como las particularidades de la vigilancia del comportamiento de las vacunas en el campo. Se
describié la retroalimentacién permanente que se requiere entre la ARM vy las instituciones que
colectan y procesan las RAM vy los eventos consecutivos a la vacunacion en caso de que no sea la
propia ARM la encargada de ello, tal y como resulta frecuente y como sucede en Cuba. Entre las
medidas se dispusieron las de existencia de lineamientos escritos y acceso a la informacion para

estos sistemas, la
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revision regular de la seguridad y eficacia y la toma de medidas para que los Titulares de Registro

realicen también a su nivel, el monitoreo post-comercializacion.

m) Participacion en el Esquema de la OMS. Este aspecto ya se mencioné su interrelacion como
una practica en el capitulo de registro, y fue el objeto del Capitulo IX, por su papel estratégico como
una via de aseguramiento de la calidad para los productos que se importan y exportan a partir del
testimonio de sus respectivas autoridades. Segin las BPRC, las ARMs, conscientes de su utilidad y
valor deben desarrollar mecanismos para la aplicacion del Esquema. Son citado entre ellos la
emision de Certificaciones en el formato recomendado por el Esquema y la importancia de su
exigencia, en las solicitudes de tramites que se les presenten, segin corresponda; subraya la
conveniencia de garantizar la toma de las medidas que el Esquema establece para con los productos
veterinarios de animales productores de alimentos, de mantener registros de sus desviaciones y de
participar en las investigaciones ante defectos de calidad en productos exportados o importados bajo

su alcance.

n) Documentacion. Constituye un aspecto basico de cualquier sistema de calidad y como ya hemos
considerado, una ARM debe operar sobre esta base como una buena practica. Los documentos como
politicas, leyes, regulaciones, metodologias y procedimientos e informacion normativa, que resultan
indispensables para su trabajo presentan caracteristicas particulares, por lo que fueron tratados, de
forma general y especifica en el Capitulo XI de esta guia de requerimientos. Se establecié como una
practica adecuada la suficiente documentacion relativa a copias de leyes y regulaciones disponibles
para todos los evaluadores, el acceso a bibliografia actualizada, en especial de la OMS y el acceso a
1 a INTERNET. Los PNOs para sus operaciones, la presentacion de las solicitudes de servicios, para
sus evaluaciones y criterios a aplicar durante las mismas y para el proceso de propuestas y toma de

decisiones fueron descritos como requerimientos a cumplimentar.

3.4.6. Circulacion del Anteproyecto de Regulacion de BPRC

El documento disefiado se circuld tanto interna como externamente, fue objeto de presentacion en
Consejo de Direccion del CECMED vy en una de sus reuniones para discutir Estrategias con los
directivos de la institucion a fin de orientar el trabajo para la asimilacion de tan importante reto. Los
comentarios recibidos fueron analizados y los procedentes fueron incorporados al documento para su

version final y aprobacion. En el Anexo No. 12 se
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relacionan un grupo de expertos que fueron consultados en la captacion de informacion en nuestra

tesis, tanto en los aspectos que hemos abordado en esta parte como en las precedentes.

3. 4. 7. Validacion

a) Validacion Prospectiva de las BPRC. Fue realizada al proyecto de regulacion, como

comprobacion demostrativa de la medida en que fueron contemplados los requerimientos

indispensables para accionar a favor de la solucion de las debilidades de la reglamentacion nacional

sobre medicamentos identificadas en la evaluacion de su efectividad. Sus resultados se muestran en

la Tabla No. 46.

Tabla No. 46 Validacion Prospectiva de las BPRC

No.

Debilidad

Ubicacién de Requerimientos er
BPRC

Sistema Regulador de Medicamentos

IAusencia de legislacion especifica de medicamentos (con Sistema Regulador como un todo, funciones de la ARM,|

111.2; pagina 3/ 1II.3; pagina

a la sustitucion de genéricos, controles, sanciones) 3/ 1114, pagina 3
2+ Notable nimero de medicamentos sin registraren el mercado lll.c; pagina 4
3* |Baja relacion de productos comercializados sometidos a control de calidad VIIIf; pagina 28
4 Falta de un documento de politica de medicamentos del pais 1. 1; pagina 3
5 Falta de inspeccion y muestreos programados a establecimientos y productos y toma de medidas con las| 11l.B.4; 8 y 10; paginas 22 y 23
violaciones. Ambos son insuficientes
6 Falta de control y evaluacion del impacto de las medidas tomadas 111.30; pagina 7
7 Falta de caracterizacion de los defectos de los productos detectados en los controles 111.31; pagina 8
8 Ausencia de mecanismos de evaluacion y monitoreo sistematico del desempefio de la ARM 111.30; pagina 7
9 IAusencia de motivaciones especiales al personal de la ARM V; pagina 11/ 111.8; pagina 5
10 |Ausencia de reconocimiento de otras ARM 111.18; pagina 6
11 |Ausencia de sistema de retirada de productos defectuosos del mercado 111.12; pagina 5
12 |Ausencia de mecanismos para confirmar la destruccion de lotes 111.13; pagina 5
13 |Falta firma de ausencia de conflicto de intereses en el personal de la ARM IV.c; pagina 10
14 |Falta de cddigo de conducta para el personal de la ARM 111.28; pagina 7
15 |Falta de procedimientos escritos para las reuniones con los solicitantes VIII.A.e; pagina 20
16  |Falta de un efectivo sistema de comunicacion/ retroalimentacion 111.7; pagina 5
17  |Falta de trazabilidad en los lotes a destruir 111.13; pagina 5
18 |Ausencia de mecanismos para asegurar suficiente experticia en inmunobiolégicos 111.8; pagina 5/ V.2.a; pagina
VL. 1 .b; pagina 14
19 |Falta de uso de indicadores en el plan de Desarrollo Institucional 111.15; pagina 6
20 Falta de cuerpo regulador para la efectividad de su implementacion u otro mecanismo al efecto [\
21 |Ausencia de tiempos limites para todas las funciones reguladoras 111.19; pagina 6
22 |Ausencia de sanciones para los incumplidores de los tiempos reguladores 111.28; pagina 7
23 |Falta de automatizacion para el registro y las inspecciones VIII.A.8; pag. 19/ VIILB.1; pagina
22
24* |Insuficiente aplicacion de sanciones 11l.4.p; pag. 4/ VII.B.10; pagina
23
25 |Ausencia de estadisticas y de indicadores del desempefio 111.31; pagina 7
26 Opcion de apelacion no disponible para todas las funciones reguladoras y proceso insuficientemente desarrollado| !IA.d; pagina 3
en los casos disponibles
27  |No participan en toma de decisiones reguladoras consumidores u otros IV; pagina 9
28  [Procedimiento de quejas incompleto 111.3.d, pagina 3
29* |No se dispone de inventario de los productos en el mercado 111.6.d; paguna 5
30 [nsuficientes mecanismos para la rendicion de cuentas y la transparencia de funcionamiento del CECMED 111.27; pagina 7 IV; paginas 9-10
31 Insuficientes esquemas especiales de acceso de medicamentos al mercado VIILA.11,12, 13; pag. 19, 20
32 [Insuficiente desarrollo de auditorias a las variaciones solicitadas 111.6.b; pagina 5

Registro de Medicamentos

33 |Ausencia de comision multi-representativa para otorgar el registro VIILA; pagina 18

34 |Ausencia de exigencia del Certificado OMS VIII.A.5; pagina 19

35 [Insuficiente uso de comisiones de expertos externos y metodologia para ello VI; paginas 14-15

36* [Falta de monitoreo regular de los tiempos del registro segun novedad VIIL.A.7; pagina 19

37 |Ausencia de vias expeditas para categorias de productos establecidas VIIL.A.11; pag. 19-20

38 |Ausencia de publicacion regular de nuevos productos registrados y su lista consolidada VIILA.9; pagina 19

39 linsuficiente desarrollo de criterios y procedimientos para desviaciones del proceso normal de registro y de| VIILA.10; pagina 19
lexencion de pasos del mismo

40 Ausencia de criterios escritos para la seleccion y uso de los criterios y comités de expertos Vl.a; pagina 14

41  |Ausencia de mecanismos que tomen en cuenta evaluaciones de otras ARM 111.25; pagina 5
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Tabla No. 46. Continuacion

No. Debilidad Ubicacién de Requerimientos
en BPRC

42 [Incompletos los lineamientos para las variaciones de los registros VIILA.3.g y h; pag.19

43 [|Falta de sistema de reclamaciones para los retiro de registros IIl.A.d; pagina 3

44* |Ausencia de un programa de reevaluacion de productos E.G.a; pagina 5

45* |Falta de informacion sobre nimero de productos sin registrar en el mercado IIl.6.b y d; pagina 5

46 [Insuficiente aplicacion de sanciones administrativas a violaciones al registro VIILA.17; pagina 21

47  |Falta de suficientes copias de la legislacion y regulacion para evaluadores VIIILA.18; pagina 18

48 |Ausencia de algunas referencias indispensables VIIILA.14; pagina 20

49 |Ausencia de algunas herramientas administrativas indispensables VIIILA.14; pagina 20

50 |[Falta de PNOs para la distribucién de las partes de una solicitud para su evaluacion VIIILA.15; pagina 20

51 |Ausencia de constancia de cobro en el expediente de solicitud o mecanismo equivalente VIILLA. 15.a; pagina 20

52 |Declaracion de las Politicas de Registro incompletas VIILLA; pagina 18

53 |Insuficiente publicacién de los procedimientos administrativos de la ARM para el registro y de las lineas de|lll-19; pagina 6
comunicacion apropiadas

54 Insuficiente comunicacion de evaluadores, otros departamentos, expertos asesores e inspectores 111.21; pagina 6

55 |Falta definicién documentada de las forma de las relaciones con la industria 11.22; pagina 6

56 [Indefinicion de responsabilidades y obligaciones de confidencialidad IV.b; pagina 10

57 |Ausencia de mecanismos definidos y publicados para conocer progreso de las solicitudes }m.23; pagina 6

58 [Falta de comunicacion ala OMS de las decisiones regulares del registro ‘"LQG; pagina 7/ VIILA.9; paging
19

Pudimos constatar que algunas debilidades correspondieron a insuficiencias en los procesos y sus
resultados, por lo que las BPRC como documento de respaldo a la estructura de la regulacion de
medicamentos no puede, con su emision, prevenir ni resolver los problemas ocasionados por el
incumplimiento o inadecuada implementacion de lo que se ha establecido. En todo caso, tal y como
hemos discutido en capitulos precedentes, confirmamos que si se encuentran presentes los
requerimientos que caracterizan su adecuado cumplimiento y los métodos de monitoreo encargados
de alertar sobre los fallos, y que auxilian en la garantia de que resultados de este tipo no se
produzcan de forma inadvertida. Fueron identificados con un asterisco, (¥*) y se refirio el
requerimiento de las BPRC incumplido. Los mismos son un total de 7 y representan el 12% de las

debilidades que se relacionaron con la regulacion.

Del analisis de estos resultados resulta evidente que de forma explicita o implicita, las BPRC
abarcan el 100% de las actuales deficiencias identificadas con la caracterizacion de la regulacion de
medicamentos y su entorno y con el empleo de indicadores para la medicion del desempefio en
Cuba. Los mismos constituyen un respaldo para su validez como herramienta para su aplicacion al
trabajo de una ARM en general como contribucion en sintesis normativa al trabajo de otras ARMs y

en particular del CECMED en favor de la regulacion de medicamentos nacional.
De manera analoga se validaron los lineamientos en su correspondencia con las soluciones a los

senalamientos formulados por el equipo de inspeccion de la OMS al CECMED en el afio 2000 para

la regulacion de vacunas. Los resultados se muestran en la Tabla No. 47.
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Tabla No. 47
Validacidn Prospectiva de las BPRC. Sefialamientos de OMS 2000

Funcion Senalamiento Ubicacién en las
BPRC
Sistema Falta criterio de reconocimiento a ORF 111.18, pag.6
Regulador
Confirmacion de destruccion incompleta I11.13, pag. 5
Registro Faltan criterios de desviacion del proceso VIILA. 10, pag. 19
Faltan criterios para seleccion y uso de expertos V1., pag. 14
\Vigilancia Faltan directrices escritas para deteccion de EACI VIILF.1, pag. 28
Se requiere de sistema rutinario para la seguridad y eficacia VIII. F.4, pag. 28
Liberacion A Se requieren registros de datos para analizar uniformidad VIII. E.5, pag 27
lotes
Se requieren criterios para exencion de la liberacion VIIL.E.7, pag.27
Laboratorios Documentacion sobre equipamiento VIII.C.9, pag.25
Faltan procedimientos para auditoria y revision VIII.C.6, pag. 25
Se requieren procedimientos de validacién para todos los ensayos VIII.C.7, pag. 25
Limitacion con patrones y reactivos VIII.C. pag 25
Se requiere analisis de las tendencias de los datos VIII.C. 10, pag. 25
Inspecciones  de Continuar trabajando en la calificacion de los inspectores VIIIL.B.7, pag. 22
Buenas Practicas
Se requieren acciones definidas después de las inspecciones VIIL.B.5, pag. 22
Las inspecciones deben cumplir con intervalos definidos VIII.B.4, pag. 22
Clinica Implementar la politica de todas las buenas practicas y la supervision ética de los VIlD1, pag.26
ensayos

Quedd demostrado que todos los sefialamientos fueron recogidos en las instrucciones de las BPRC,

lo que respalda su validez.

b) Validacion Retrospectiva de las BPRC. En los primeros 6 meses de iniciada su implementacion,
estuvieron disponibles nuevos indicadores de la OMS para la evaluacion de la capacidad de regular y

) por lo que se seleccionaron para su

del desempeiio de las funciones basicas de una ARM,
aplicacion de forma retrospectiva, retando la regulacion vigente para demostrar si contemplaban o
no, todos los nuevos elementos identificados por esta organizacion. En la Tabla No. 48 se muestran
los resultados de esta validacion y de su analisis resulta evidente la validez y utilidad de los
lincamientos desarrollados, ya que el 100% de los mismos estaban contemplados. Esta validacion

respalda el valor universal de la normativa desarrollada.
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Tabla No. 48

No.|Elemento de Informacién Criterios Guias y Ejemplos Ubicacién en las BPRC
1 |(1) Bases para establecer elExiste legislaciéon y cubre todos los productos| .1, Pag. 3
sistema regulador y autoridadjmedicinales para uso humano (especificar referencia,
de implementacion fechas de emisién, tltima actualizacion)
2 ARM establecida y empoderada por ley (dar| -1,Pag.3
organigrama, mandato, funciones)
3 Establecido el laboratorio de control de calidad o funcién| VIII.C, Pag. 25
de ensayo y empoderado por ley
4 ARM empoderada para acceder a las instalaciones, VIII.C, Pag. 25
documentacion y recoger muestras
Disposiciones legales para: VIII.C, Pag. 25
5 Registro VIILLA. Pag. 18
6 Patrones adecuados (Ej, Farmacopeas) VIII. A.3.C. Pag. 18
7 Control de Importacién VIII. B.9, Pag. 22
8 Control de Exportacion
9 Control de Fabricacion
10 Control de Distribucion Mayorista
11 Control de Distribucion Minorista
12 Monitoreo de seguridad de productos comercializados | VIII. F.4, Pag. 28
13 Monitoreo de calidad de productos comercializados
14 Control de promocion y propaganda
15 Control de ensayos clinicos
16 La ARN asegura la confidencialidad de los datos V.2, Pag. 10
17 La ARN es transparente y rinde cuentas IV Pag. 9
18 Identifica y sanciona productos y actividades ilegales VIII. F.6, Pag. 28
19 Regulaciones basadas en la legislacion emitidas y| VII.3, Pag.3
actualizadas para todas las areas
20 2. Sistema de Calidad paralSistema de calidad implementado (Especificar si se| IIl.9, Pag.5
todas las funciones de la ARM |dispone de acreditacion ISO u otro sistema) para
funciones seleccionadas
3. Independencia de la ARM|Las lineas de autoridad reflejan independencia del
en la toma de decisiones sistema regulador del fabricante y/ o el sistema de
suministro:
21 Si el mismo laboratorio sirve tanto al fabricante como a| llI:5, Pag. 4
la ARM hay mecanismos que aseguran independencia
en el ensayo y en la toma de decisiones
22 Los inspectores nunca usan expertos de un fabricante| lll:5, Pag. 4
para inspeccionar las instalaciones de otros fabricantes
23 La organizacién de la evaluacién de actividades (a| llI:5, Pag. 4
cualquier nivel/ etapa, incluyendo comités de expertos
en la evaluacion de productos) nunca incluyen
representantes de los fabricantes o titulares o
representantes de registros;
24 No existe otro potencial conflicto de intereses V.4.C, Pag. 12
25 Cddigo de conducta para el personal regulador V.4.a, Pag. 12
26 Procedimientos escritos para las reuniones con los| .22, Pag. 6
solicitantes
27 Procedimientos establecidos y sistemas para investigar,| 1.6, Pag. 5
detectar y sancionar los productos y compafias sin
autorizacion
28 Algunos productos y compafiias no autorizados| !1.6, Pag. 5
detectados durante los ultimos 2 afios
29 Productos no autorizados y compafiias detectadas y| !ll.6, Pag. 5

sanciones adecuadas aplicadas regularmente.
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Tabla No. 48, Continuacion

No.

Elemento de informacién

Criterios Guias y Ejemplos

Ubicacién en las BPRC

30

4. Sistema para retirada vy,
mecanismos que aseguren la
adecuada disposicién de los
lotes afectados

Disposiciones legales/ oficiales e instrucciones para el
sistema de retirada incluyendo la destruccion;

11112y 13, Pag. 5

31

Sistema basado en la comunicacion documentada al
nivel adecuado del sistema de distribucion con
mecanismo de retroalimentacién

11112y 13, Pag. 5

32

Mecanismo para confirmar que se han tomado acciones
apropiadas  (incluyendo destruccion cuando sea
necesario)

11112y 13, Pag. 5

33

Completa trazabilidad implementada

11112y 13, Pag. 5

34

5. Apropiada experticia/
calificacion del personal

Criterios escritos para la seleccion y el reclutamiento del
personal regulador (experiencia, educacion minima,
entrenamiento avanzado) establecidos/ definidos

1.8, Pag. 5

35

Todo el personal posee apropiada calificacion para
realizar actividades reguladoras;

1.8, Pag. 5

36

Implementados mecanismos para asegurar que el
personal posee suficiente experticia en las areas
especializadas, por ejemplo, inmunobioldgicos
(incluyendo vacunas)

1.8, Pag. 5

37

6. Desarrollo  del Plan

Institucional de la ARM

El Plan de Desarrollo existe, esta actualizado e
implementado;

111.15, Pag. 6

38

Los indicadores del desempefio estan establecidos y se
usan para el monitoreo del alcance de los objetivos
establecidos;

111.15, Pag. 6

39

El Plan de Desarrollo incluye: Visidén, objetivos
estratégicos; plazos de tiempo/ etapas/ implementacion,
indicadores, funciones/ deberes de la ARM, plan de
entrenamiento del personal, recursos, estrategia de
informacién/ comunicacion, plan de desarrollo de los
recursos humanos

111.15, Pag. 6

40

7. Transparencia

Informacion disponible para uso interno;

IV, Pag.

1

Informacion de legislacion,
procedimientos, publicamente disponible;

regulaciones,

IV, Pag.

2

Informacion de decisiones disponible y facilmente
disponible para el publico que Incluye las decisiones
negativas en los casos seleccionados;

IV, Pag.

43

Informacion de productos y compafias hechos publicos
y disponible;

IV, Pag.

yv}

Informacion de sanciones, retiradas y alertas publicas
publicamente disponibles;

IV, Pag.

45

Informacion que se ha hecho disponible y actualizadal
en sitio web.

IV, Pag.

Regi

stros y Actividad de Licencia

S

46

1. Existe sistema de registros
y es operativo

Se requiere de registro para todos
médicos. No existen excepciones;

los productos

VIII. A.1, Pag. 18

a7

2. Presentacion de solicitudes
de registro

Existen instrucciones  administrativas los

solicitantes (planillas, cuotas, tiempos);

para

VIl .A3y4, Pag. 18y 19

48

Lineamientos/ Criterios de Evaluacion en conocimiento
de los solicitantes.

VIIl. A3y4, Pag. 18y 19

49

3. Evaluacion de las

solicitudes de registro

Lineamientos escritos para la evaluacion, basados en
requerimientos especificos de clases de productos
especificas;

VIIIL A. 3.1, Pag. 19 y VIII.
A. 14, Pag. 20

50

Evaluacién de calidad, seguridad y eficacia (explicar|
sobre qué bases se realiza la evaluacion y se llega a
una decision, por ejemplo, decisiones de otras
autoridades, literatura publicada, etc.)

VIII.C, Pag. 25

51

PNO y hoja de trabajo al revisar solicitudes

VIII. A. 15, Pag. 20

52

Informe de evaluacion preparado y usado como

VIII. A. 15, Pag. 20

referencia para la decision;
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Tabla No. 48, Continuacion

No.

Elemento de Informacién

Criterios Guias y Ejemplos

Ubicacién en las BPRC

53

Criterios escritos para el reconocimiento de otros
informes/ decisiones de ARMs

VIII. A.3.hPag. 9

54

Reconocimiento basado en una lista de autoridades
reconocidas (explicar cémo se actualiza/ revisa) o los
criterios escritos para aceptar / bajo documentacién
seleccionada

VIII. A.3.hPag. 9

55

Acuerdos formales de reconocimiento mutuo (ARM)

VIII. A.3.hPag. 9

56

El Laboratorio Nacional de Control de calidad estd
involucrado en la evaluacién segun corresponde

VIII. A.6, Pag.19

57

4. Experticia de Evaluacion
Apropiada

Acceso a expertos para la evaluacion del producto;

Vi, Pag. 14

58

Procedimientos escritos para la seleccién y uso de
expertos (por ejemplo necesidad de recomendaciones
de expertos, seleccion de expertos, procedimientos de|
trabajo, frecuencia de reuniones, publicacion de los
procedimientos, cegaje de las recomendaciones, entre
otras). El Ministerio de salud recogera los CV, los que|
seran revisados y se recomendara por el secretariado|
de CLRB al Presidente y la aprobacién se enviara la|
designacion del experto.

VI. 1, Pag. 14

59

Existiran mecanismos para controlar el conflicto de
intereses, asegurando la actualizacion de las
declaraciones;

VI.1 Pag. 14

60

Mecanismos para asegurar confidencialidad.

Vil5ayb, Pag. 14

61

5. Los mismos criterios |
patrones para la evaluacion de|
productos importados y locales

Los mismos criterios y estandares

VIII. A. 14.b, Pag. 20

62

6. Evaluacion de BPF en el
proceso de registro

Existen criterios escritos para evaluar a los fabricantes

VIII. A. 3, Pag. 18

63 Se realizan inspecciones de BPF a los fabricantes
locales
64 Se realizan (0 no se realizan inspecciones) fuera del
pais
65 Existen acuerdos con otra ARM para el intercambio de|
informes de inspeccion/ Certificados
66 Lista de paises de referencia cuyos certificados Vi
decisiones se aceptan
67 |7. Variaciones al registro Lineamientos escritos para los solicitantes con la| VI A.3.g, Pag. 19

definicion de los tipos y alcance de las variaciones vy la|
documentacion requerida

68 Lineamientos escritos para la evaluacion basados en el  VIII. A. 3.9, Pag. 19
tipo de variacién
69 |8. Excepcion de pasos/|Los pasos/ requerimientos nunca se omiten, no aplica

requerimientos de evaluacion

70 9. Toma de decisiones y|Criterios escritos para la toma de decisiones (especificar] X.4.k, Pag. 31
apelaciones si la toma de decisiones se realiza por una persona o un
grupo)
4 Mecanismo de apelacién implementado (especificar si la| VII. A. 1
apelacion se trata en la ARM/ fuera de ella)
72 |10. Disponibilidad delLista de todos los productos aprobados publicados y|  VIII: A. 9, Pag. 19
informacién de productos y las|regularmente actualizada
companiias autorizadas
73 Lista en el sitio web VIII: A. 9, Pag. 19
74 Se requiere la licencia en base a la inspeccion y la| VIl A. 3. a, Pag. 18

11. Requerimiento de licencias

de fabricacion

implementacion regular (especificar % de fabricas
inspeccionadas para las licencias a todo fabricante
incluyendo los materiales iniciales)
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Tabla No. 48, Continuacion

No. |Elemento de Informacion Criterios Guias y Ejemplos Ubicacién en las BPRC

75 Los mismos procedimientos de licencia aplican para los| VIILA. 3. a, Pag. 18
fabricantes que exportan solamente y para los que son
propiedad del gobierno

76 Se requieren licencias para las farmacias de hospitales
cuando se involucran en la fabricacion

77 [12. Revision de la actividad de|Procedimientos/ lineamientos escritos VIII. A. 3, Pag. 18

la solicitud de la licencia
78 |13.  Exenciéon de  los|Requerimientos de licencia/ pasos del procedimiento VIIL.C, Pag. 25

requerimientos d e | a | jcencial
o del procedimiento de licencia

nunca se omiten

Acceso a Laboratorios

79

1. Laboratorio  de CcC
disponible o existe acuerdo|

Existe en el pais laboratorio de CC o un sistema para el
uso de laboratorios externos

Vili. C. 9, Pag. 25

para el uso de laboratorios
externos
80 El lab. CC participa en la definicion de las VIIL.C, Pag. 25
especificaciones y los métodos analiticos durante la
evaluacion para el registro
81 El laboratorio puede aplicar todos los métodos de Vili. C, pag. 5
analisis, realiza  farmacéuticos,  fisico-quimicos,
microbioldgicos y bioldgicos
82 2. Sistema de calidad delPosee respaldo financiero y organizacional para la Vili. C, Pag. 25

laboratorio

gerencia

83 Sistema de Calidad implementado (acreditacion 1SO 9
000, o 17 025 si es relevante)
84 Implementado el manual de calidad (C. 2)
85 Designado el Administrador de calidad (C. 1)
86 El administrador de calidad no es el jefe de las unidades
de laboratorio
87 |3. Documentacion delControl de documentos Vili. C. 3, Pag. 25

procedimientos Y|
responsabilidades en el lugar
en el que deben ser utilizados

88 PNOs (procedimientos de ensayos, manejo de
muestras, organizacion de datos)
89 Politica de reensayo
90 Estrategia para la introduccion y validacién de nuevos/
mejorados ensayos
91 Informes y emisién de resultados
92 4. Documentacion dellRegistros de cargos Vili. C. 4, Pag. 25

equipamiento en el lugar

93 Manuales de operacion y registros
94 Planes de calibracion y mantenimiento
95 Protocolos de validacion
96 |5. Plan de entrenamiento|ldentificacion de las habilidades requeridas Vili. C. 5, Pag. 25
desarrollado e implemen- tado
97 Plan de desarrollo del personal desarrollado ¢
implementado (indicar el nimero del personal entrenado
y las fuentes de los fondos
98 Monitoreo del impacto del personal entrenado
99 |6. Existencia de sistema de Vili. C. 6, Pag. 25

revision y auditoria

Implementado un exhaustivo sistema de revision vy
auditorias internas

100 Documentaciéon de las acciones tomadas como
resultado de la auditoria
101 Auditados por una organizacién externa  (Ej.

Certificacion, acreditacién)
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Tabla No. 48, Continuacion

No.

Elemento de Informacién

Criterios Guias y Ejemplos

Ubicacién en las BPRC

102

7. Procedimientos de|
validacion en el lugar para
todos los ensayos

Programa de validacion solamente para los ensayos no-
compendiales

VIII. C. 7, Pag. 25

103 Programa de validacién completo (justificando las
excepciones
104 Lista de sustancias peligrosas disponible VIII. C. 8, Pag. 25

8. Existencia de un programa
de seguridad general

105

Designado el responsable del personal

106

9. Patrones de referencia vyj

Catalogo (lista, especificaciones y origen) y sistema de

VIII. C. 9, Pag. 25

reactivos suministro regular para patrones y materiales de|
referencia
107 Sistema en el lugar para establecer los patrones de
referencia nacionales
108 Uso apropiado de materiales de referencia
109 Patrones de calidad para los reactivos (Ej. Grados)
110[10. Monitoreo y andlisis de las|Monitoreo de los resultados de laboratorio para todos| VIII. C. 10, Pag. 25

tendencias sobre la base de
producto a producto

los productos

111

Monitoreo de los resultados de vacunas de referencia
para todos los ensayos

112

Comparacién con los resultados del fabricante

113

11. Participacion en esquemas
internacionales de suficiencia y|
estudios colaborativos

Participacion regular (Brindar datos de la ultima
participacion, alcance, productos, institucion
coordinadora)

VIII. C. 11, Pag. 25

Insp

ecciones Reguladoras

114

1. Requerimientos de BPF

Existe un codigo nacional de BP y es consistente con/
basado en OMS

115

2. Requerimientos para ias
instalaciones de la cadena de|
distribucion

Existen requerimientos/ cédigos nacionales y cubren
todas las actividades

116

Requerimientos suministrados a las instalaciones

VIII.B, Pag. 22

117

3. Certificacion de conformidad
con las BPF

La ARM emite certificados de BPF (especificar el tipo)

VIII. B. 1, Pag.22

118 La ARM participa en el Esquema de certificacion de Ia
OMS (si aplica)
119 |4. Implementacion de las BPF Bases legales/ orden de implementar las BPF VIII. B, Pag. 22
en ias instalaciones de
fabricacion locales
120 Fechas tope para las BPF en todos o en instalaciones VIII. 1, Pag. 22
seleccionadas
121 Lista de instalaciones de fabricacion locales que] VIII. B. 2, Pag.22
cumplen/ no cumplen con las BPF
122 Requerimientos de mantener todos los registros €|
informes completos de inspeccion en el lugar
123 Registros/ Informes facilmente disponibles para los VIIL.C, Pag. 25
inspectores
124 Disposiciones para la inspeccion/ certificacion de sitios VIIL.C, Pag. 25
en el extranjero
125 |5. Procedimientos delListas de chequeo escritas VIII. B. 2, Pag. 22
inspeccion
126 Procedimiento completamente documentado (inspeccion
manual) a todo lo largo de la lista de chequeo
127 6. Inspecciones a intervalos|Plan satisfactorio

apropiados

128

Personal adecuado y recursos para implementar el plan

VIII. B.4, Pag. 22 .
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Tabla No. 48, Continuacion

No. |[Elemento de Informacién Criterios Guias y Ejemplos Ubicacién en las BPRC
12917, Apropiada calificacién paraAdecuado numero de inspectores debidamente|  VIII. B. 7, Pag. 22
los inspectores entrenados y experimentados (tanto en BPF como en
los canales de distribucion)
130 Participacién en actividades conjuntas por ejemplo con
PIC/ S
13118, Definido el seguimiento de|Procedimientos de seguimiento  escritos paral VI B. 5, Pag. 22
la inspeccién deficiencias/violaciones, incluyendo plazos
132 Evidencias de que se ha implementado el proceso de
seguimiento
133 Auditoria del proceso de inspeccion
134 Monitoreo de los plazos y de las acciones
135]9. Independencia de la ARM| Existen disposiciones para la ausencia de conflicto de VIII. B. 6, Pag. 22
de los fabricantes intereses para todo el equipo
136 |10. Experticia del equipo delElinspector de BPF entrenado
inspeccion apropiado para la
tarea
137 Empleo de un enfoque de equipo para asegurar la VIIL.C, Pag. 25
experticia en productos especificos
138 [11. Procedimiento establecido/Auditoria de proceso VIII. B. 8, Pag. 22
para monitorear el proceso de
inspeccion
139

Monitoreo de los plazos y de las acciones indicadas

Ensayos Clinicos

140|1. Regulacion y alcance de lajRequerimientos para la regulacién de los ensayos VIII. D, Pag. 26
investigacién biomédica enclinicos
sujetos humanos
141 Procedimientos de solicitud y planillas establecidos e VIII. D. 3, Pag. 26
indicados en los lineamientos
14212, Requerimientos|Lineamientos escritos para BPC, BPF y BPL: No existen| ~ VIII. D. 1, Pag. 26
operacionales para ensayos|BPC ni BPL sino BPF solamente
clinicos
143 Sistema de inspeccion de BPC establecido |
operacional
144 Lineamientos del formato de presentacién de los datos|  VIII. D. 3, Pag. 26
clinicos
14513, Supervision ética de los|Comités de Etica formalmente definidos, incluyendo sus| ~ VIII. D. 1, Pag. 26
ensayos composicion: Los C omités e xisten en cada hospital
146 Los Comités de Etica incluyen miembros externos a la|
institucion involucrada
147 Los roles y deberes de los Comités de Etica de|
supervision estan delimitados
148 |4. Experticia en epidemiologialExperticia disponible dentro de la ARM: No VIII. D. 4y 5, Pag. 26
y estadisticas para evaluar el
disefio y analisis de los
ensayos clinicos
149 Experticia disponible fuera de la ARM vy accesible| VII.D.4y5, Pag. 26
cuando es necesario: Si
150 Experticia disponible dentro de la ARM: No VIIl. D. 4y 5, Pag. 26

5. Acceso a expertos en el
producto en ensayo y en
métodos de ensayo

151

Experticia disponible fuera de la ARM vy accesible|
cuando es necesario: Si

VIIl. D. 4 y 5, Pag. 26

Actividades Post-Comercializacion

152

1. Lineamientos escritos de un
sistema nacional para|
deteccion/ investigacion de los
EACI, y seguimiento?

Existen los lineamientos, publicados y distribuidos a|
todo el personal involucrado en ia vigilancia de EACI

VIII. F.1, Pag. 28
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Tabla No. 48, Continuacion

No.

Elemento de Informacién

Criterios Guias y Ejemplos

Ubicacién en las BPRC

153

Estan claramente definidos |
documentados los roles 'y
responsabilidades de los
actores claves (personal de
inmunizaciéon, ARM, LCN,
Vigilancia, etc.)

Esta el personal de la ARM, LNC, EPI involucrado en la
vigilancia de los EACI ¢,

154

Instrucciones oficiales empoderando la ARM, LNC, EPI
y/o el personal de vigilancia de enfermedades para
realizar las actividades de vigilancia de las EACI

155

Si hay solapamiento de responsabilidades/ deberes/
funciones entre los diferentes actores claves (ARM,
LNC, EPI, personal de vigilancia de enfermedades)
debe acordarse un mecanismo para evitarlo

VIII. F, Pag. 28

156

3. Estan los datos de los EACI
analizados, revisados y|
compartidos con los actores
claves?

Los informes de EACI se compilan y emiten
mensualmente, cuatrimestralmente o anualmente

VIII. F.4, Pag. 28

157

Los casos de EACI y los informes de investigacion/|
resultados se comparten con el personal de la ARM,
EPI, y de vigilancia de enfermedades involucrados en el
monitoreo de estos EACI

158

Copia de los informes anteriores estan accesibles vy
disponibles cuando se necesitan en la ARM (incluyendo
la unidad de reportes RAM si existe y el laboratorio si
existe) y el nivel EPI (o inmunizacién y/ o la unidad de|
vigilancia de enfermedades)

VIII. F. 1, Pag. 28

159

El proceso de investigacion incluye a otros actores

VIII. F. 4, Pag. 28

160

4. Existe un proceso de
revision/ evaluacion de EACI a
un nivel sub nacional ?

Los datos del centro de salud se compilan a nivel de
distrito o estado antes de enviarlos al nivel central para
analizar tendencias en casos de paises grandes

VIII. F, Pag. 28

161

5. Se da entrenamiento/
informacién de rutina sobre al
monitoreo y manejo de EACI al
personal de salud?

El monitoreo y manejo de los EACI es parte del
entrenamiento regular para el personal de salud

VIII. F. 8, Pag. 28

162

6. Hay un sistema y rutina
funcional para la revisién
regular de seguridad y eficacia
para las acciones reguladoras
que incluya un proceso para
revisar y compartir datos
relevantes entre la ARM vy el
personal de inmunizacion?

Existe una comunicacion formal/ oficial y reuniones
regulares entre los actores claves anteriores en
relacion con los EACI (ARM y EPI o/ y vigilancia de
enfermedades

VIII. F. 1, Pag. 28

163 Toda la informacién recogida por cualquier actor clave VI F. 1, Pag. 28
se comparte
164 Los fabricantes se notifican y mantienen actualizados. VIII. F. 5, Pag. 28
Definidas las responsabilidades
165 |7. hay un sistema para brindar| Se da retroalimentacion regular hasta el nivel del VIII. F, Pag. 28
retroalimentacion de las EACI| centro de salud de las EACI y las disposiciones, en
de la nacion a todos los| forma de boletin u hojas informativas
niveles?
166 |8. Hay un proceso[Se revisa el desempefio de las vacunas VIII. F. 3, Pag. 28
documentado para las

acciones a tomar con relaciéon
al desempefio de las vacunas?
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Tabla No. 48, Final

No. |[Elemento de Informacién Criterios Guias y Ejemplos Ubicacién en las BPRC

167 Se consideran los datos epidemioldgicos en la| VI F. 3, Pag. 28
evaluacion del desempefio de las vacunas

168 Se toman otro tipo de acciones

169 (9. Disposiciones para elDisposicién ad hoc relativa a requerimiento para ell  VII. F. 5, Pag. 28
monitoreo de seguridad en eljsolicitante de un registro de monitorear activamente las
proceso de registro reacciones adversas (dar detalles)

170 Requerimiento de Informes de Actualizacion Periddical
de Seguridad (PSUR)

Liberacion de lotes

17111. Basada como minimo en la|Disposiciones legales para realizar la liberacion de lote y| VIII. E, Pag. 27
revision del protocolojla emisién del certificado de liberacion
(obligatorio el resumen del
protocolo de Iote en I3
especificacion de adquisicion)

172 La revisién incluye la revision del Protocolo de Lote] VI E. 2, Pag. 27
Resumido para todos los productos
173]2.  Procedimientos  escritos|Lista de chequeo y / o PNOs desarrollados y utilizados| ~ VIII. E. 3, Pag. 27
para el proceso de liberacioén|para revisar el protocolo resumido de lote: existen las|
de lotes (listas de chequeo,|listas de chequeo

lineamientos)
174 Lineamientos instrucciones para revisar el protocolo de|
lote resumido

17413. Acceso al expediente dellExpediente con la informacion del producto disponible]  VIII. E. 5, Pag. 27
producto, informe delicuando se requiere
laboratorio para guiar areas
particulares de escrutinio en la
liberacion de lotes y los
informes de inspeccion |
quejas en caso de problemas

175 Informes de inspecciones de BPF disponibles cuando se
requiere

176 Acceso a quejas e informes de EACI cuando se requiere

177 Acceso a los datos de laboratorio cuando se requiere

178 4. Se mantienen registros paral VIII. E. 3, Pag. 27
analisis de tendencias

17915. Criterios escritos para la Disposiciones legales/ oficiales para la exencion VIII. E. 7, Pag. 27
exencion de la liberacion

180 Liberacion de lotes obligatoria

Es sumamente elocuente a favor de las BPRC, su universalidad de aplicacion y la capacidad de
respuesta a los requerimientos vigentes para las ARMs, al contemplar en sus disposiciones, los
criterios normativos de los 180 aspectos en los que se ha desglosado para su analisis la guia de
evaluacién mas reciente de la OMS, para su aplicacion a las autoridades a cargo de regular
medicamentos y vacunas. La validacion retrospectiva realizada ha arrojado satisfactorios
resultados y ha probado que estas buenas practicas son compatibles con los indicadores de
medicion del desempefio, sintetizando el estado actual de la regulacidon, por lo que podemos

concluir que las BPRC son una valiosa herramienta aplicable a las ARM en general.
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b.l) Aval de Funcionarios de la OMS. Como una extension de la validacion retrospectiva
realizada, una vez concluida la regulacion de BPRC, el documento resultante se hizo llegar a
funcionarios de la OMS, en condicién de expertos reconocidos en este campo, para su evaluacion,
los cuales consideraron muy satisfactorio el trabajo realizado y emitieron positivos avales para la
normativa, el trabajo del CECMED y en particular a su autora debido a su aplicabilidad para otras

ARM.

Los funcionarios y sus cargos fueron los siguientes:

Dr. Valerio Reggi Departamento de Politicas y Manejo de Medicamentos

Dra. Julie Milstien Departamento de Bioldgicos y Vacunas

Los avales se muestran en el Anexo No. 14 y sus puntos coincidentes se refieren a la importancia
de la normativa en el campo de la regulacion de medicamentos y vacunas, la novedad, aporte
cientifico y la conveniencia de su generalizacion para que quede a disposicion de otras ARM en el
mundo, en plena concordancia con los objetivos para los cuales fue desarrollada mediante este

trabajo de doctorado.

Resumiendo las caracteristicas dé las BPRC descritas, su novedad cientifica, el valor y la
universalidad, han sido respaldadas por los pronunciamientos de los funcionarios de la OMS, por
su disefio las mismas son compatibles con las regulaciones vigentes sobre la regulacion,
principalmente de la OMS y contemplan las debilidades de la regulacion y el registro identificadas
mediante la caracterizacion de la regulacidn y el entorno al que va dirigida, con la evaluacion que
realizamos mediante la aplicacion de indicadores de su desempefio y con las recomendaciones de la
inspeccion al CECMED de la OMS en el ano 2000. Esto ultimo fue demostrado mediante
validacion de cada una de las debilidades con el requerimiento correspondiente de la regulacion de
BPRC. La universalidad y vigencia se demostré con la aplicacion de los indicadores de revision
publicados por la OMS en el presente afio, a casi un aflo de la aprobacion de esta regulacion. Todo
ello nos permite afirmar que hemos disefiado una herramienta con lineamientos para la regulacion
de medicamentos que cumple con las recomendaciones de la O MS y as tendencias actuales,
compatible con los indicadores de medicion de su efectivo desempefio, lo que le imprime valor

universal.
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Capitulo 3. Resultados y Discusion. Buenas Prdcticas Reguladoras

Su valor social en el ambito nacional se destaca porque ha sido adaptada a las particularidades de
Cuba imprimiéndole fortaleza a las estructuras de la regulacion de medicamentos nacional y en
particular de su ARM. El empleo de esta herramienta de aseguramiento de calidad es de elevado
impacto sanitario, elevando el nivel de la regulaciéon en nuestro pais a los estandares mas

actualizados como garantia de disponibilidad de medicamentos con calidad seguridad y eficacia.
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Conclusiones

Conclusiones

1.

Se definio el actual marco tedrico y conceptual de la reglamentacion farmacéutica en el
aseguramiento de la calidad farmacéutica y la regulacion de medicamentos, las tendencias
actuales de evaluacion de su efectividad con el empleo de indicadores y de Buenas Practicas
Reguladoras. Se identificaron fuentes permanentes de informacion, se recupero y sintetizo la

base legal y normativa cubana.

Fue caracterizada por primera vez con enfoque cientifico, la evolucion de la reglamentacion
farmacéutica cubana y del entorno al que va dirigida, demostrandose sus particularidades,

interrelacion y el decisivo rol del CECMED.

Se evalud por primera vez con el empleo de indicadores, la efectividad de la regulacion y de
la funcién de registro de medicamentos en el pais, obteniendo el perfil de cada actividad, las

fortalezas y debilidades, con aporte metodologico y valor para el mejoramiento continuo.

Se disefid y desarrolld una nueva herramienta metodologica del aseguramiento de calidad
farmacéutica con nivel internacional, que merecio el reconocimiento de la OMS sobre su
valor universal y aplicabilidad para otras ARM; las “Buenas Practicas Reguladoras”.
Incluyen las recomendaciones vigentes sobre las practicas adecuadas para la efectiva
regulacion de medicamentos, el cumplimiento de las funciones basicas reguladoras de las

ARM, y los criterios para su evaluacion.

Las “Buenas Practicas Reguladoras Cubanas” constituyen en la actualidad la normativa
nacional conforme con las estructuras vigentes y las particularidades necesarias para alcanzar

la efectiva regulacion de medicamentos en el pais.



Recomendaciones

Recomendaciones

1. Debe establecerse la estrategia para la completa implementacion y la periddica revision de las
Buenas Practicas Reguladoras Cubanas como via para garantizar su mejoramiento continuo y

actualizacion.

2. Debe estudiarse la via para compartir con la OMS y otras ARM las Buenas Practicas

Reguladoras desarrolladas, mediante proyectos conjuntos y otras formas de colaboracion.

3. Debe sistematizarse la evaluacion del desempefio del CECMED, su capacidad de regulacion
y la efectividad de todas sus funciones basicas de control mediante el empleo de indicadores,
tomando como referencia las pautas metodoldgicas de nuestro trabajo, su caracterizacion y

los perfiles numéricos.

4. Debe profundizarse en la historia, evolucion del entorno farmacéutico y la reglamentacion de
medicamentos nacional y darse a conocer. Recomendamos evaluar su inclusion en la

docencia de las especialidades relacionadas con la farmacia.

5. Deben acometerse acciones correctivas con las debilidades identificadas en la regulacion y el

registro de medicamentos.
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