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Reunion de ARM: Regulacion de Productos
Biologicos en Latino Américay el Caribe
“Productos Biologicos / Biotechologicos”
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(CECMED)

Fundado en Abril 1989 por Resolucion No.
73 del Ministro de Salud Publica.

Objectivo:

Coordinar las acciones necesarias para el
control de los medicamentos y
diagnosticadores.
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Escenario de Bioldgicos en Cuba
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Obt. Eval. Pre- Ens. Clin. Ens. Clin.

Molécula Clinica Inicial Avanzado Registrado

Productos

IFN alfa y gamma

IFN + Ribavirina

SKr

Egf

Anti CD3 MAB (T31y)

Eritropoetin (EPO)

G-CSF

ACM in vitro p/ hemoclasificacion (Labex)

ACM in vitro p/ subp. Linfoides (Labex)

Anti-EGF-R MAB (hR3)

EPOsin Albumina

EGF Vaccine

(NeuGc) NGM3 Vaccine

Idiotypic Vaccine 1E10

Rel88 hR3 MAB (RAIT)

Rel8-C5 MAB (RAIT)

Anti-CD6 MAB (T1hy)

VSSP

Muteinas IL-2

EGF/TGF Vaccine

PanHer Vaccine

Anti-anti-LDL ox
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Obt. Eval. Pre- Ens. Clin. Ens. Clin.

Productos . L .
Molécula Clinica Inicial Avanzado

Registrado

Anti CD3 MAB (T3;)

HER-1 Vaccine

rec-P3 MAB

rec-B7 MAB

hu-14F7 MAB

Anti-IL2 MAB

Pegilacién debiomoléculas 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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Productos-proyectos en el area de vacunas

Vacunas Investigacion Estudio Clinico Registro

Meningococcica BC
Hepatitis B (HB)

. Tetanica

Leptospirésica
. Tifoidica (Vi)

Haemophilus influenzae Tipo b (Hib)

Diftérica - Tetanica (DT) nifios
Difteria-Tetanos-Pertussis (DTP)

. Tetravalente (DTP-HB)

. Pentavalente 4+1 (DTP-HB+Hib)
. DT para adultos
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. Terapéutica antihepatitis B
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. Terapéutica antihepatitis C
. HB — Hib

. Terapéutica antihepatitis B nasal
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Productos-provectos en el area de vacunas

Vacunas Investigacion Desarrollo | Estudio clinico

. Pentavalente en un solo vial

. DPT - Hib

. Meningocéccica ACW135

. Meningocéccica ACYW135

. Meningocéccica recombinante

. Dengue

. Neumocodccica

. Colera inactivada

. Leptospira

. Tuberculosis

. Pertussis acelular

. Leishmania

. Salmonella
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Milstliaadind

CECMED

> Registro y Actividades de Licencia

»> Evaluacion / Aprobacion de Ensayos Clinicos

> Liberacion de Lotes
> Acceso a Laboratorios
> Inspecciones

»> Actividades de Vigilancia Post-Registro y ESAVI
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Estructura Funcional del CECMED.

_|_

» La estructura de trabajo ha sido adaptada de acuerdo a las 6
funciones basicas de OMS

. o Inspeccion, Control &
Autorizaciones Sanitarias o :
Vigilancia

| |

= Registro y Actividades « Acceso a LLaboratorios
de Licencias
* Inspecciones Reguladoras
» Evaluacion / Aprobacion
de Ensayos Clinicos  Vigilancia Post-Registro &
ESAVI

e Liberacion de Lotes
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Flujograma

Dpto. Secretaria

Directorates & Departments are
notified

|_

Documentation is requested to Archives

Full Evaluation

' GMP inspection / Testing ?

Inspection Reports / Testing? —»
\ 4

Department Meeting. 1st decision level

Directorate Technical Council.
2nd decision level

Certificate, conditions / Al Additional_
commitments documentation
i ,— —

REE WIS

CECMED Review Board
3rd decision level

. . AI
Rejection Igtter/ ‘ Al Co_mleme_ntar
cancellation l information
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Approval

Certificate, conditions /
commitments

v
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Reunion de ARM: Regulacion de Productos
Biologicos en Latino Américay el Caribe “Productos
Biologicos / Biotecnologicos”

Proceso Registro - CUBA

Evaluacion de la informacion administrativa, quimica
farmaceéutica y biologica de las solicitudes de tramites para el registro de
los productos biologicos

Metodologia para la evaluacion preclinica de solicitudes de
modificacion al Registro de Medicamentos.

Metodologia para la evaluacion preclinica de solicitudes de
autorizacion de inicio y modificacion de ensayo clinico.

Elaboraciéon de los proyectos para las certificaciones de
Inscripcion, Renovacion y Modificacion de tramites en el
Registro de productos bioldgicos.

Evaluacion y codificacion de formatos para textos y materiales de
envase impresos e informacion de medicamentos en productos

Elaboracion del Plan de Evaluacion de tramites de registro del Dpto. de
Bioldgicos.

Control de la documentacion en la subdireccién de Biologicos.

PNOs; I} Reg. http://pc-calidad/calidad/index_archivos/MEDICAM.htm (3 of 3)09/05/2007 17:15:58 p.m.




Regulacion de Productos Biologicos en Latino
Americay el Caribe “Productos Biologicos /
Biotecnologicos” — CUBA.

Ambito Requlador

Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano; 2000 (en
revision).

Reglamento para la Inspeccion Farmaceutica Estatal; 2002 (revisado y actualizado).
Requisitos para el Registro, Renovacion y Modificacion de Medicamentos de Uso

Humano; 2000 (en revision). Este documento cuenta con varios Anexos especificos, que
aplican a cada tipo o clase de producto.

Regulacion no. 30 — 2002 Requisitos para las solicitudes de inscripcion en el registro de
medicamentos de uso humano de productos alergénicos.

Regulacion no. 27 — 2000 Requerimientos para ensayos clinicos fase | y Il con productos
en investigacion destinados al tratamiento de cancer y sida.

Regulacion no. 21 - 2000 Requisitos para la solicitud de autorizacion y modificacion de
ensayos clinicos (en revision).

Regulacion no. 26 — 2000 Requerimientos para el manejo y uso de productos en
investigacion en los ensayos clinicos y responsabilidades de las partes.

Regulacion no. 31 — 2002 Requisitos para la inscripcion en el registro de medicamentos
de las vacunas suministradas por las agencias de las naciones unidas.

Regulacion no. 17 — 2000 Control de los eventos adversos consecutivos a la vacunacion
(en revision).
Regulacion no. 19 - 2006 Requisitos y procedimientos para la liberacion de lotes de

productos biolégicos (revisada y actualizada).
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Regulacion de Productos Biologicos en Latino
Americay el Caribe “Productos Biologicos /
Biotecnologicos” — CUBA.

Ambito Requlador

Varias regulaciones relacionadas con la sangre y el plasma (hemoderivados).

Regulacion no. 23 - 2000. Requerimientos de los estudios de estabilidad para el registro
de productos farmacéuticos nuevos y conocidos.

Regulacion no. 24 — 2000 Requerimientos de los estudios de estabilidad para el registro
de nuevos ingredientes farmacéuticos activos.

Regulacion no. 25 — 2000 Requerimientos de los estudios de estabilidad para el registro
de productos bioldgicos y biotecnologicos.

Regulacion no. 14-98 Textos para materiales de envase impresos e informacion para
medicamentos de uso humano de produccion nacional (en revision).

Regulacion no. 33 — 2003 Cambios al proceso de produccion de productos biologicos
registrados. Comparacion de productos biolégicos.

Circular no. 09 - 2002 Adquisicion de vacunas (revisada y actualizada).

Regulacion no 40-2006 Requisitos Quimicos-Farmaceéuticos y Biologicos para el Registro
de Productos Biofarmacéuticos obtenidos a partir de plantas transgénicas.

Regulacion no. 45 - 2007 Requerimientos para la notificacion y el reporte de eventos
adversos graves e inesperados en los ensayos clinicos.

m Otros documentos...................
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