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WaEE e e = Autoridad reguladora de a
: ik Republica de Cuba desde
1989.

® . sus funciones y poderes
' asignados por el Estado fueron
establecidas en 1994 en la
legislacion cubana.
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CUBA: Politica Farmacéutica Nacional

La Industria Biotecnoldgica y Médico - Farmacéutica en una de
las principales ramas de la economia nacional.

v Importante impulso al desarrollo cientifico productivo;

v' Dar respuesta cada vez mas a las necesidades del Sistema Nacional
de Salud (SNS); y

v Potenciar sus capacidades exportadoras de sus productos vy
Servicios.

La concertacion estratégica entre las acciones del CECMED vy la
industria farmacéutica en la politica y el programa de control de
medicamentos:

v Contribuir a generar un ambiente regulador que esté en
correspondencia con las etapas de su desarrollo actual y perspectivo
v’ Garantizar los estandares de calidad recomendados.
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CECMED: Fortalecimiento de la Autoridad Reguladora

==

2000 ) Certificacion como autoridad competente 7 ’fg \, World Health
_/ para el registro de vacunas MJ Organization

Certificacion del Sistema de Gestién de SR —{ T~
2008 ~ T [EX[ ™
-/ Calidad R 2|

p)\ Organizacion
i) Panamericana
Y de la Salud

) Certificacion como Autoridad Reguladora de

7 Referencia Regional de la OPS

ISP Designacion como Centro Colaborador de OPS i Y {@bn‘g
/ para la evaluacion de Tecnologias sanitarias 0;5 “6‘_":

Red PARF |

G Organizacion ¢ ,’}“ Organizacion
‘:"’-Pa namericana g*? 1gd | de la Salud
de la Salud

05 4, .
SALUD SOE C,ofepns >
£ W @
SECRETA "“,-,\ Comisién Federal para la Proteccién
o ® centra Rissnos Sanitarios

Américas



@ Sector regulado

CECMED

Importadores )

&3 Organizacion
“%:} Mundial de la Salud
e AMET

T



ZioGuba BioCubaFarma - Desafios
e-oFarma

ERUPO

CRECER

« Construyendo capacidades de inversion con estandares
internacionales de calidad;

« (Garantizando el acceso para el SNS;
- Diversificando las actividades de exportacion;
» Desarrollando productos innovadores.
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o-oFarma CUBA: Industria de ciencias de la vida

ERUPO

Biotecnologicos Equipos Médicos

31 companias farmacéuticas, 64 instalaciones de fabricacion

8 empresas comerciales,: plantilla total 21, 785
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»-oFarma Cuba: Transferencia de Tecnologia
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Experiencia positiva de la cooperacion entre las
ARN vy la industria

- ANVISA C

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria MED

o
B
Comité Técnico-Regulatorio Cuba/Brasil para acompanamiento de
transferencias/desasarrollo de tecnologias en interés de la salud:
« Memorando de entendimento.

 Objetivos estratégicos.

« Metodologia de trabajo.
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== ANVISA Algunos resultados =

1T Agénda Nacional de Vighinci Sanitira MED

Seguimiento y supervision de procesos de transferencia de tecnologias eficaces
de interés para el Sistema Unico de Salud (SUS).

Reduccidn de aproximadamente el 50% del tiempo requerido para efectuar el
registro de medicamentos en Brasil (por ejemplo, eritropoyetina, interferon alfa,
la vacuna meningococica AC).

La expansion de la brecha de confianza entre el ARN Cuba vy Brasil.

Intercambio de practicas y la adopcidon de mecanismos de ampliacion de la
cooperacion respetando la autonomia de ambos paises.

La ampliacion del espacio para el dialogo y la confianza entre los productores
que participan y los que tienen ARN Cuba y Brasil.

La potenciacion de la capacidad de respuesta de los paises a los que exige para
hacer frente a las emergencias de salud (por ejemplo, la meningitis en los paises
del norte de Africa)
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Experiencia positiva de la cooperacion del CECMED en el
Proyecto de Transferencia de tecnologia Nicaragua-Rusia con
el apoyo de OPS

Transferencia de la Tecnologia
de la Vacuna Gripal Inactivada

Disociada. @

} CECMED

Proyecto de
Cooperacion
Nicaraguay
Rusia
apoyado por

la OPS
Construccion de

capacidades de Recursos i Fortalecimiento de la Autoridad

Humanos (@> Reguladora Nacional de Nicaragua

CECMED (ARN) @

CECMED

El CECMED es convocado por OPS en su condicion de ARNr
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Comité Técnico Asesor (CTA) del proyecto
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Objetivos de la participacion del CECMED

Desarrollar el proceso de evaluacion para el registro de la Vacuna Gripal
Inactivada Disociada por la ARNr de Cuba.

Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de la
planta en Rusia y la instalada en Nicaragua.

Liberar los lotes de la vacunas producidos en Rusia y en la planta instalada
en Nicaragua.

Coordinar la Vigilancia Postcomercializacion de los lotes que se_utilicen
en las campanas de vacunacion y las acciones de vigilancia
postcomercializacion en Nicaragua y Cuba durante la aplicacion de la misma.

Apoyar el proceso de evaluacion de la ARN de Nicaragua.

Apoyar en la formacion de recursos humanos para garantizar la
disponibilidad de personal técnico capacitado
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