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Fundado en Abril 1989 por Resolución No. 
73 del Ministro de Salud Pública.

Objectivo:

Coordinar las acciones necesarias para el 
control de los medicamentos y 
diagnosticadores.

(CECMED)(CECMED)
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Escenario de BiolEscenario de Biolóógicos en Cubagicos en Cuba
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Productos Obt. 
Molécula

Eval. Pre-
Clinica

Ens. Clín. 
Inicial

Ens. Clín. 
Avanzado Registrado

IFN alfa y gamma

IFN + Ribavirina

SKr

Egf

Anti CD3 MAB (T3mu)

Eritropoetin (EPO)

G-CSF

ACM in vitro p/ hemoclasificación (Labex)

ACM in vitro p/ subp. Linfoides (Labex)

Anti-EGF-R MAB (hR3)

EPO sin Albúmina

EGF Vaccine

(NeuGc) NGM3 Vaccine

Idiotypic Vaccine 1E10

Re188 hR3 MAB (RAIT)

Re188-C5 MAB (RAIT)

Anti-CD6 MAB (T1hu)

VSSP

Muteinas IL-2

EGF/TGF Vaccine

PanHer Vaccine

Anti-anti-LDLox
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Productos Obt. 
Molécula

Eval. Pre-
Clinica

Ens. Clín. 
Inicial

Ens. Clín. 
Avanzado Registrado

Anti CD3 MAB (T3q)

HER-1 Vaccine

rec-P3 MAB

rec-B7 MAB

hu-14F7 MAB

Anti-IL2 MAB

Pegilación de biomoléculas como: IFN, EPO, G-CSF 

Peg-Intron (Schering) . IFN alfa 2b. 19/01/2001
Pegasys (Roche). IFN alfa 2a. 16/10/2002
Neulasta (Amgen). Pegfilgrastim o PEG-G-CSF. 31/01/2002
Peginterferon (Roche). IFN alfa 2a. 04/06/2004

http://www.fda.gov
(access data)
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VacunasVacunas InvestigaciInvestigacióónn Estudio ClEstudio Clííniconico RegistroRegistro

1. Meningocóccica BC

2. Hepatitis B (HB)

3. Tetánica

4. Leptospirósica

5. Tifoídica (Vi)

6. Haemophilus influenzae Tipo b (Hib) 

7. Diftérica - Tetánica (DT) niños

8. Difteria-Tetános-Pertussis (DTP)

9. Tetravalente (DTP-HB)

10. Pentavalente 4+1 (DTP-HB+Hib)

11. DT para adultos

12. Meningocóccica AC

13. Cólera atenuada

14. Meningocóccica C conjugada

15. Terapéutica antihepatitis B

16. Terapéutica antihepatitis C

17. HB – Hib

18. Terapéutica antihepatitis B nasal

ProductosProductos--proyectos en el proyectos en el áárea de vacunasrea de vacunas



VacunasVacunas InvestigaciInvestigacióónn DesarrolloDesarrollo Estudio clEstudio clííniconico

19. Pentavalente en un solo vial

20. DPT - Hib 

21. Meningocóccica ACW135

22. Meningocóccica ACYW135

23. Meningocóccica recombinante

24. Dengue

25. Neumocóccica

26. Cólera inactivada

27. Leptospira

28. Tuberculosis

29. Pertussis acelular

30. Leishmania

31. Salmonella

Productos-proyectos en el área de vacunas
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Funciones Basicas de 
OMS

Registro y Actividades de LicenciaRegistro y Actividades de Licencia

EvaluaciEvaluacióón / Aprobacin / Aprobacióón de Ensayos Cln de Ensayos Clíínicosnicos

LiberaciLiberacióón de Lotesn de Lotes

Acceso a Laboratorios Acceso a Laboratorios 

InspeccionesInspecciones

Actividades de Vigilancia PostActividades de Vigilancia Post--Registro y ESAVIRegistro y ESAVI
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La estructura de trabajo ha sido adaptada de acuerdo a las 6 La estructura de trabajo ha sido adaptada de acuerdo a las 6 
funciones bfunciones báásicas de OMSsicas de OMS

Autorizaciones Sanitarias Inspección, Control & 
Vigilancia

Registro y Actividades Registro y Actividades 
de Licenciasde Licencias

•• EvaluaciEvaluacióón / Aprobacin / Aprobacióón n 
de Ensayos Clde Ensayos Clíínicosnicos

•• LiberaciLiberacióón de Lotesn de Lotes

•• Acceso a Laboratorios Acceso a Laboratorios 

•• Inspecciones Reguladoras Inspecciones Reguladoras 

•• Vigilancia PostVigilancia Post--Registro & Registro & 
ESAVIESAVI

Estructura Funcional del CECMED.Estructura Funcional del CECMED.
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Approval

yes AI

AIR

Directorates & Departments  are 
notified

Full Evaluation

Planning

Documentation is requested to Archives

Directorate Technical Council.
2nd decision level

Rejection letter / 
cancellation

Complementary 
information

Inspection Reports  / Testing?

Department  Meeting. 1st  decision level

GMP inspection / Testing ?

CECMED Review Board
3rd decision level

Rejection /  NME

Certificate, conditions /
commitments

Additional 
documentation

Certificate, conditions /
commitments
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PNOsPNOs

II

RegsRegs

Dpto. SecretariaDpto. Secretaria
FlujogramaFlujograma
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Proceso Registro Proceso Registro -- CUBACUBA
PNOs (SOPs) Nombre

06.006 Evaluación de la información administrativa, química
farmacéutica y biológica de las solicitudes de trámites para el registro de 
los productos biológicos

06.008 Metodología para la evaluación preclínica de solicitudes de
modificación al Registro de Medicamentos.

06.009 Metodología para la evaluación preclínica de solicitudes de
autorización de inicio y modificación de ensayo clínico.

06.012 Elaboración de los proyectos para las certificaciones de
Inscripción, Renovación y Modificación de trámites en el
Registro de productos biológicos.

06.013 Evaluación y codificación de formatos para textos y materiales de 
envase impresos e información de medicamentos en productos 
biológicos.06.014 Elaboración del Plan de Evaluación de trámites de registro del Dpto. de 
Biológicos.

06.015 Control de la documentación en la subdirección de Biológicos.

http://pc-calidad/calidad/index_archivos/MEDICAM.htm (3 of 3)09/05/2007 17:15:58 p.m.PNOs; I; Reg.
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ÁÁmbito Reguladormbito Regulador
Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso HumReglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano; 2000 (en ano; 2000 (en 
revisirevisióón).n).
Reglamento para la InspecciReglamento para la Inspeccióón Farmacn Farmacééutica Estatal; 2002 (revisado y actualizado).utica Estatal; 2002 (revisado y actualizado).
Requisitos para el Registro, RenovaciRequisitos para el Registro, Renovacióón y Modificacin y Modificacióón de Medicamentos de Uso n de Medicamentos de Uso 
Humano; 2000 (en revisiHumano; 2000 (en revisióón). Este documento cuenta con varios Anexos especn). Este documento cuenta con varios Anexos especííficos, que ficos, que 
aplican a cada tipo o clase de producto.aplican a cada tipo o clase de producto.
RegulaciRegulacióón no. 30 n no. 30 –– 2002 Requisitos para las solicitudes de inscripci2002 Requisitos para las solicitudes de inscripcióón en el registro de n en el registro de 
medicamentos de uso humano de productos alergmedicamentos de uso humano de productos alergéénicos.nicos.
RegulaciRegulacióón no. 27 n no. 27 –– 2000 Requerimientos para ensayos cl2000 Requerimientos para ensayos clíínicos fase I y II con productos nicos fase I y II con productos 
en investigacien investigacióón destinados al tratamiento de cn destinados al tratamiento de cááncer y sida.ncer y sida.
RegulaciRegulacióón no. 21 n no. 21 -- 2000 Requisitos para la solicitud de autorizaci2000 Requisitos para la solicitud de autorizacióón y modificacin y modificacióón de n de 
ensayos clensayos clíínicos (en revisinicos (en revisióón).n).
RegulaciRegulacióón no. 26 n no. 26 –– 2000 Requerimientos para el manejo y uso de productos en 2000 Requerimientos para el manejo y uso de productos en 
investigaciinvestigacióón en los ensayos cln en los ensayos clíínicos y responsabilidades de las partes.nicos y responsabilidades de las partes.
RegulaciRegulacióón no. 31 n no. 31 –– 2002 Requisitos para la inscripci2002 Requisitos para la inscripcióón en el registro de medicamentos n en el registro de medicamentos 
de las vacunas suministradas por las agencias de las naciones unde las vacunas suministradas por las agencias de las naciones unidas.idas.
RegulaciRegulacióón no. 17 n no. 17 –– 2000 Control de los eventos adversos consecutivos a la vacunaci2000 Control de los eventos adversos consecutivos a la vacunacióón n 
(en revisi(en revisióón).n).
RegulaciRegulacióón no. 19 n no. 19 -- 2006 Requisitos y procedimientos para la liberaci2006 Requisitos y procedimientos para la liberacióón de lotes de n de lotes de 
productos biolproductos biolóógicos (revisada y actualizada).gicos (revisada y actualizada).

RegulaciRegulacióón de Productos Bioln de Productos Biolóógicos en Latino gicos en Latino 
AmAméérica y el Caribe rica y el Caribe ““Productos BiolProductos Biolóógicos / gicos / 

BiotecnolBiotecnolóógicosgicos”” –– CUBACUBA..
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Varias regulaciones relacionadas con la sangre y el plasma (hemoVarias regulaciones relacionadas con la sangre y el plasma (hemoderivados).derivados).
RegulaciRegulacióón no. 23 n no. 23 -- 2000. Requerimientos de los estudios de estabilidad para el reg2000. Requerimientos de los estudios de estabilidad para el registro istro 
de productos farmacde productos farmacééuticos nuevos y conocidos.uticos nuevos y conocidos.
RegulaciRegulacióón no. 24 n no. 24 –– 2000 Requerimientos de los estudios de estabilidad para el regi2000 Requerimientos de los estudios de estabilidad para el registro stro 
de nuevos ingredientes farmacde nuevos ingredientes farmacééuticos activos.uticos activos.
RegulaciRegulacióón no. 25 n no. 25 –– 2000 Requerimientos de los estudios de estabilidad para el regi2000 Requerimientos de los estudios de estabilidad para el registro stro 
de productos biolde productos biolóógicos y biotecnolgicos y biotecnolóógicos.gicos.
RegulaciRegulacióón no. 14n no. 14--98 Textos para materiales de envase impresos e informaci98 Textos para materiales de envase impresos e informacióón para n para 
medicamentos de uso humano de produccimedicamentos de uso humano de produccióón nacional (en revisin nacional (en revisióón).n).
RegulaciRegulacióón no. 33 n no. 33 –– 2003 Cambios al proceso de producci2003 Cambios al proceso de produccióón de productos bioln de productos biolóógicos gicos 
registrados. Comparaciregistrados. Comparacióón de productos bioln de productos biolóógicos.gicos.
Circular no. 09 Circular no. 09 -- 2002 Adquisici2002 Adquisicióón de vacunas (revisada y actualizada).n de vacunas (revisada y actualizada).
RegulaciRegulacióón no 40n no 40--2006 Requisitos Qu2006 Requisitos Quíímicosmicos--FarmacFarmacééuticos y Bioluticos y Biolóógicos para el Registro gicos para el Registro 
de Productos Biofarmacde Productos Biofarmacééuticos obtenidos a partir de plantas transguticos obtenidos a partir de plantas transgéénicas.nicas.
RegulaciRegulacióón no. 45 n no. 45 -- 2007 Requerimientos para la notificaci2007 Requerimientos para la notificacióón y el reporte de eventos n y el reporte de eventos 
adversos graves e inesperados en los ensayos cladversos graves e inesperados en los ensayos clíínicos.nicos.

Otros documentosOtros documentos………………………………..

RegulaciRegulacióón de Productos Bioln de Productos Biolóógicos en Latino gicos en Latino 
AmAméérica y el Caribe rica y el Caribe ““Productos BiolProductos Biolóógicos / gicos / 

BiotecnolBiotecnolóógicosgicos”” –– CUBACUBA..

ÁÁmbito Reguladormbito Regulador
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THANK VERY MUCH
FOR YOUR ATTENTION

THANK VERY MUCHTHANK VERY MUCH
FOR YOUR ATTENTIONFOR YOUR ATTENTION
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