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A lo largo de los afios, Cuba ha consolidado capacidades
para la evaluacion de tecnologias sanitarias, como
parte del Sistema Nacional de Salud, en garantia del
acceso de la poblacién a medicamentos, equipos y
dispositivos médicos seguros, eficaces y de calidad,
en correspondencia con el derecho a la salud.

El proyecto “Fortalecimiento de las capacidades de la
Autoridad Reguladora Nacional (ARN) de Cuba”,
financiado por la Unién Europea (UE) e implementado
con la colaboracién de la Organizacién Panamericana
de la Salud / Organizacién Mundial de la Salud
(OPS/OMS), tiene el propdsito de robustecer las
capacidades del Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED) como Autoridad Reguladora

Nacional (ARN), promoviendo un entorno

regulatorio alineado con los estdndares
infernacionales y los procesos

de evaluacion de la

(OPS/OMS).

Se impulsan acciones

orientadas a modernizar las

capacidades técnicas, analiticas y

digitales del CECMED, asi como la formacién
especializada de sus profesionales y el fortalecimiento
de redes de cooperacién nacional e internacional.

La iniciativa forma parte del Programa de Biotecnologia
Cuba—Unién Europea (BIOTEC Cuba), orientado a
impulsar la investigacién, produccion, regulacion e
intercambio comercial regional de biofadrmacos.
Asimismo, esta iniciativa contribuye al logro de los
Obyjetivos de Desarrollo Sostenible establecidos en la
Agenda 2030: ODS 3 - Salud y Bienestar y ODS 9
-Industria, Innovacién e Infraestructura.
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Objetivos y Acciones } Aumentar capacidades en el marco de la Capacitar especialistas en los estandares
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dor c° e:erl Zs Ic 222;:1 E(:) es oe’ : ora or:o actualizacion de su infraestructura tecnolégica Requladoras de Referencia Regional (ARNr) para
inefro::t::ctuem metrolc;gci?:n e:;::'c? d‘::je: la promocion del desarrollo de la cooperacion con
analiticas com’potibles conv las normas Modernizacién de las metodologias analfticas autoridades de la region, y con la Red Europea de

Reglamentacion de Medicamentos (EMRN); la

; : ara el control de la produccién aplicada
internacionales para el desarrollo, P P P Agencia Europea de medicamentos (EMIA) y

produccion y control de medicamentos y

. . . Refuerzo de las capacidades de comunicacion, otras listadas por la OMS
tecnologias sanitarias . . ..
el trabajo en redes y las acciones técnicas de
. " cooperacion bilateral icipacid i i i
Refuerzo de la estrategia de trazabilidad de los P Parficipacion en aﬁglc(i)grildeeir:rtierrrmcaacr;)k:;)l
ensayos de control de la calidad del CECMED Apoyo a la transicion digital para la gestién de

datos y procesos empresariales del CECMED Creacién e integracion a redes con ofras
Autoridades Reguladoras de Referencia
Regional (ARNIr) e internacionales

Refuerzo de las capacidades analiticas y de
medicién del Laboratorio de Control del
CECMED para la infegralidad de datos

Apoyo a la organizacion y participacién
en acciones de capacitacion para
especialistas de Autoridades

Refuerzo de la armonizacién de los
ensayos de control de calidad
de medicamentos del Se espera fortalecer .
Laboratorio de Control las capacidades regulatorias Reguladoras .o|e Referencia
del CECMED nacionales en correspondencia con Reglona| (ARNF) e
los estandares internacionales y optimizar internacionales

los procesos de vigilancia y control sanitario,
contribuyendo asi a la proteccion de la salud pablica
mediante la garantia de medicamentos, equipos

y dispositivos médicos seguros, eficacesy de

calidad para la poblacién.

INSTITUCIONES
¥ PARTICIPANTES

® Ministerio de Salud Pablica
Firma del contrato Implementacién de las acciones de Cuba (MINSAP)
entre UE y OPS/OMS del proyecto / octubre ¢ Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
abril 2025 julio 2028 Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED)
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