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Primera etapa

Construccion de capacidad reguladora y rapido crecimiento de la
biotecnologia y laindustria farmacéutica nacional.

Investigacion, desarrollo 'y comercializacion pr
farma“s de uso humano, innovadores y complejos

IFN o.2b

Hemoderivados

Derivados de la Placenta
Humana

Factor de crecimiento

Antiretrovirales




CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Ministerio de Salud Publica de Cuba

1994 Oficialmente establecidas las funciones basicas de una Autoridad
Reguladora Nacional de Medicamentos y Diagnosticadores.

Reconocimiento formal de Cuba como signataria del Esquema de
Certlflcacmn de la OMS para los Productos Farmacéuticos objeto de

Internacional. EI CECMED es designado como
entante y encargada de aplicar y exigir lo recomendad

olitica Farmacéutica Nacional.

La Organiz Mundial de la Salud (OMS) evalua satisfactoriamente el
| S|stema¢re dor de vacunas. Requisito para la precalificacion de la

un rcubana contra la Hepatitis B recombinante para su compra por
masWacmnes Unidas para su utilizacion en campafas de
muni de otros paises
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La segunda etapa transcurre del 2001 al 2012. == oo

CECMED adopta una organizacion por procesos y el control de sus
operaciones a través de indicadores de proceso, en correspondencia con
estandares ISO. Esta etapa se caracteriza por:

Evaluacion y aprobacion productos innovadores y complejos:

Vacuna Hib

Vacuna D

na.d
V na DTP HB
Vacuna DTP%
Vaacuna DTP-
Vacuna Antitifoidica (Vi
Leptospirosis 5

@ TheraCIM"

~— Nimotuzumab

Antiretrovirales

Productos bioterapeuticos:

Egf, Erithropoyetina, IFN Yy
* | anticuerpos monoclonales para el
B Cancer. - ¢

L

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

4.7 4.8 45 4.9 4.6 %
Anuario Estadistico 2013. MINSAPY Cuba.
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Actividades para promover el fortalecimiento de los sistemas de regulacion en la
region, apoyando alos procesos de armonizacion PANDRA; resoluciones y
recomendaciones de OPS/OMS.

La creacion del Comité Técnico Regulador entre las autoridades de Brasil (ANVISA) y

2005 Cuba (CECMED).
CECMED vy el Ministerio de Salud Publica aprueban ensayos clinicos con vacunas
2006 inactivadas de polio, como parte de la campafia global de la OMS para la erradicacion
d a enfermedad.
% ion del Sistema de Gestion de la Calidad del CECMED (ISO 9000
I*' \ | la Oficina lonal de Normalizacion y la Asociacion Espafnola de Estandarizaci
‘ KL L0r0 .-, . . d
2008 ___‘.Cemcilpn NOR) para todas las funciones del Sistema Regulador.

——

S
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Evaluacion satisf

de la OMS al Sistema Regulador de vacunas.
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Evaluacion y certificacion del CECMED por OPS como ARN de referencia para las
Americas (NIVEL 1IV). El CECMED es una autoridad competente, con desempefio

2010 eficiente de sus funciones reguladoras, segun recomienda OPS/OMS.
CECMED integra la regulacién de dispositivos meédicos. El Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos.

2011

D es la primera ARN en firmar acuerdos de colabor
alidad con la OMS en el contexto del proceso dej_preca
adquiridas por agencias de Naciones Unidas.

d

ospectiva y estratégica con vistas a mejorar su infraestructura
y de regulacion sanitaria.




CECMED y EAMI

@ CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

bVl

Participacion de Cuba en los EAMI.

Electo miembro del Secretariado en el VII EAMI, Cancun México por el
periodo 2008 — 2012

Participacion en los grupos de trabajo:

1
iedad Intelectual, ~ _
Icamentos falsificados y fraudulentos. ‘ %

. uatemala 2010
entos falsificados y Fraudulentos. Colombia 2011.
' CS. Bolivia
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La 3ra etapa comienza en el afio 2012.....

2 y DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Fase prospectiva y estratégica dirigida a:
eContinuar promoviendo y protegiendo la salud de la poblacion cubana.

Desarrollar la regulacion, fiscalizacion y vigilancia con la aplicacion de la
Reguladoray la Buenas Practicas Reguladoras.

estrategia nacional de exportacion medic n
alud de alta calidad. ‘

idad analitica y la informatizacién de los

to

p}cesos
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Nuestro compromiso de:

«Cumplir con nuestra mision estatal.

*Trabajar en correspondencia con las resoluciones de la Asamblea Mundial
de la Salud.

sConsolidar el papel como ARN de referencia regional.

simplementar las acciones como Centro Colaborador de la OPS/OMS para.

la regu“de Tecnologias Medicas.
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Plan de desarrollo estratégico del CECMED, 2015 - 2020
Innovacion, competitividad y sostenibilidad

OBJETIVOS ESTRATEGICOS:

|.  Asegurar la calidad, seguridad, eficacia y la efectividad de los productos médi
perfeccionado la gestion organizacional y conduciendo de manera exit
a

idad los procesos de regulacion sanitaria.

mpefio innovador y sostenible que eleve nueira Cco
nacional reguladora de productos médicos proplano
de la Ciencia Reguladora y las Buenas Practicas.
acion mediante el fortalecimiento de las relaciones de
°S'y Ia OMS y otras |n|C|at|vas de integracion, la expanS|on
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