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RESUMEN

Introduccion: Los sistemas regulatorios desempefan una funcién clave para
asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los productos médicos. Su espina
dorsal son las disposiciones y regulaciones que respaldan el desempeno de la

Autoridad Reguladora Nacional.

Objetivos: Identificar mejoras necesarias al control de la reglamentacioén y la

planificacion de la actualizacion y elaboracién de disposiciones reguladoras y
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aplicar soluciones que satisfagan los requerimientos del contexto actual con una

efectiva respuesta institucional.

Métodos: Estudio descriptivo, longitudinal y retrospectivo, con informacién de
fuentes internas del ano 2018 al 2022, analizadas con técnicas de tormenta de
ideas y criterios de expertos. Se midi6 la implementacién durante los diez primeros

meses de 2022.

Resultados: Se identificé la necesidad de ampliar el control y caracterizacién de la
base reglamentaria como linea de referencia para evaluar impacto, mejoras y la
falta de metodologias con criterios uniformes de seleccién, evaluacién y
aprobacion de las regulaciones a desarrollar. Se caracterizé la base en actualidad,
antigiiedad y numero de ediciones, y se cred una aplicacién para generar
automaticamente la informaciéon. Se disend un algoritmo de prioridad con cinco
aspectos, que incluy¢ la evaluacion obligatoria de la alineacion con tendencias y
regulaciones internacionales de referentes especificos. Se formalizé el empleo de
la metodologiay se desarrollaron dos indicadores de eficacia, cuya medicion arrojo

resultados satisfactorios.

Conclusiones: El perfeccionamiento y sostenibilidad del control de la base
reglamentaria y el nuevo algoritmo de prioridad de la metodologia para la
elaboracién de estandares contribuyen a optimizar las practicas de planificacién
de actualizacién, y aseguran una respuesta mas efectiva a las demandas
reguladoras globales actuales. Estas herramientas son claves para la mejora
continua y la madurez del sistema regulador nacional, favoreciendo el futuro

ingreso a la Lista de Autoridades de Organizacion Mundial de la Salud.

Palabras clave: buenas practicas; reglamentacion de productos médicos:

autoridades reguladoras; tendencias reguladoras; sistemas reguladores.
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ABSTRACT

Introduction: Regulatory systems play a key role in ensuring the quality, safety and
efficacy of medical products. Its backbone is the legal provisions and regulations

that support the performance of the National Regulatory Authority.

Objective: To identify the necessary improvements to the control of the regulation

and to the planning of the update and elaboration of regulatory provisions.

Methods: Descriptive, longitudinal and retrospective study with information from
internal sources from 2018 to 2022 analyzed with brainstorming techniques and

expert criteria. Implementation was measured during the first ten months of 2022.

Results: Were identified the need to expand the control and characterization of
regulation as a reference line to evaluate impact of improvements, and lack of
methodologies with uniform criteria for the selection, evaluation and approval of
the regulations to be updated and developed. The regulation database was
characterized in terms of current status and number of editions. An application was
created to automatically generate the information. A priority algorithm with five
aspects was designed that included the mandatory evaluation of the alignment
with international trends and regulations of specific references. The use of the
methodology was formalized and two efficiency indicators were developed, the

measurement of which yielded very satisfactory results.

Conclusions: The improvement and sustainability of the control of the regulatory
base and the new priority algorithm of the methodology for the elaboration of
standards, contribute to optimize the planning practices of the regulatory update
and ensure a more effective response to the current global regulatory demands.
These tools are key to the continuous improvement and maturity of the national

regulatory system, favoring future entry to the World Health Authorities List.
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Introduccion

Los sistemas regulatorios desempefan una funcion clave para asegurar la calidad,
la seguridad y la eficacia de los productos médicos. Son un componente esencial
de los sistemas de salud y, con su eficacia, contribuyen a alcanzar los resultados
deseados en materia de salud publica e innovacién. La espina dorsal del marco
regulatorio esta dada por la existencia de disposiciones legales, regulaciones y
pautas que respalden a la Autoridad Reguladora Nacional para el accionar de todas

sus funciones con los productos bajo su alcance.

En el actual entorno globalizado de fabricacion y control de productos médicos,
cada vez toma mas importancia la alineacion de la reglamentacién que aplican las
agencias reguladoras con los estandares internacionales. Asi, la Herramienta
Mundial de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para la Evaluacion de los
Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos Médicos, conocida como GBT por
sus siglas en inglés,(") incluye, en la Ficha Técnica de cada uno de sus

subindicadores, las referencias de los lineamientos reconocidos para el tépico en

{cc) EREDEEI| Esta obra esta bajo una licencia: https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES




eCiMED

7 cooma ciencins méoicas Revista de Regulacién Sanitaria. 2024;1(1):e16

cuestion. Ademas, para que una autoridad se incluya en la Lista de la OMS (WLA,
por sus siglas en inglés), actualmente en construccion, uno de los aspectos que se
mide es la adhesion consistente a las normas internacionales y las buenas

practicas regulatorias.®

Todo ello justifica la necesidad de mantener actualizadas las disposiciones
reguladoras del marco regulatorio y de considerar no solamente la situacién
nacional, sino también la del resto del mundo. Se trata de una tarea ardua, que
requiere de recursos humanos especializados y competentes, asi como también
de un ordenamiento y claras prioridades estructuradas para poder alcanzar la
maxima eficiencia. Partiendo de esta fundamentacion, el objetivo del presente
articulo fue identificar mejoras necesarias al control de la reglamentacion y la
planificacion de la actualizacién y elaboraciéon de disposiciones reguladoras y
aplicar soluciones que satisfagan los requerimientos del contexto actual con una

efectiva respuesta institucional.

Métodos

Estudio descriptivo, longitudinal y retrospectivo, con informacién captada de
fuentes internas del Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos (CECMED), tales como documentos de archivo y
publicaciones en la Intranet, generada durante los ultimos cinco afios (2018-2022),
y analizadas con técnicas de tormenta de ideas y de criterios de expertos. El tiempo
durante el cual se midieron los resultados de la implementacion corresponde a los

diez primeros meses del afio 2022.
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Los tipos de documentos consultados fueron basicamente cinco, como se detalla

a continuacion:

— Informes de Balance Anuales de la secciéon de Politica y Asuntos
Regulatorios del CECMED (SPAR).

— Autoevaluacion del CECMED del Médulo 1 de Sistema Regulador con la GBT.

— Lecciones aprendidas en la preparacion del Expediente de creacion como
Autoridad Nacional Reguladora.

— Actas del Taller de consulta institucional y modificacién de roles en la
elaboracion de DDRR y de reuniones del Organo Colegiado de la
Reglamentacion del CECMED.

— Documentacion del Proceso de Reglamentacion del Sistema de Gestion de

Calidad (SGC).

Las propuestas de disefio se formularon por SPAR segun criterio de expertos, se
discutieron y validaron en reunion técnica al efecto y fueron aprobados por la

Directora del CECMED.

Resultados

Necesidades identificadas y su racionalidad

La primera etapa del estudio permitié establecer la necesidad de contar con

metodologias y procedimientos internos para orientar de manera efectiva la
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confeccion de los Planes de Elaboracion de DDRR anuales, identificando, en primer
lugar, la ausencia de un criterio uniforme aplicado por todas las areas técnicas en
la seleccion de las DDRR para actualizar y las nuevas, asi como para la evaluacién

y aceptacion institucional.

Se encontré una limitada medicion de la mejora y del impacto de la elaboracién en
periodos de tiempo regulares, por falta de una linea de base suficientemente
delimitada que sirviera de referencia, junto a la ausencia de una caracterizacion y
socializacion en la institucién del estado de la base reglamentaria en el tiempo con
informacion sobre su antigiiedad, tanto general como para cada funciéon de

regulacion y el sistema regulatorio.

Se observé que, aunque estaba presente, no tenia caracter obligatorio en la
fundamentacion y andlisis de las propuestas de DDRR a elaborar, la evaluacién de
las tendencias reguladoras relevantes en el tema, las pautas y corrientes
predominantes de organismos internacionales claves, para asegurar la alineacion

y compatibilidad reglamentaria requerida en el momento de concebir el plan anual.

Diseino de soluciones

Para resolver los problemas descritos, la primera tarea consistio en realizar por
SPAR una completa caracterizacion de la base de reglamentacion histodrica, tanto
vigente como derogada, promulgada por el CECMED y por instancias superiores.
Esto permitié conocer en general, por funcién y por tipo de producto, la edad
promedio actual de las DDRR vigentes a partir de su fecha de promulgacién y la
edad del porciento que se seleccione, siendo el parametro de mayor interés el del
50 % de las mismas. De forma manual, se confeccionaron graficos por afio y

acumulativos, y quedo establecida e ilustrada, de esta manera, la linea de base para
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futuras mediciones de impacto, Util para pronosticar el grado de avance a partir de
cada plan de elaboracién aprobado y confirmarlo con métricas sencillas, con su
posterior cumplimiento. Durante este proceso, se sostuvo un intenso intercambio
entre SPAR y los expertos de las areas técnicas para validar la caracterizacion y

llegar a un consenso.®

La caracterizacion se completé identificando las ediciones de cada una de las
DDRR representativas de la madurez, trazabilidad y la evoluciéon histérica de las

normativas.

Para garantizar la sostenibilidad del control de la base de reglamentacion
caracterizada con nuevos factores, en SPAR se modifico la aplicacion
automatizada existente, identificada con el nombre de BAREG, la que fue disefada
en Visual Basic para Excel y permite acceder a esta base de datos, asi como
manipularla en un entorno protegido.® Los cambios mejoraron las prestaciones de
la aplicacion, con la que ahora se pueden realizar los calculos y generar los graficos
de la caracterizacion ampliada. Se confeccionaron las nuevas instrucciones y se
publicaron en la Intranet del CECMED para uso de la institucién. Esto posibilita la
consulta permanente de los aspectos esenciales y relevantes de lareglamentacién

en el ambito regulatorio del CECMED y facilita las evaluaciones.

Se disend una herramienta de prioridad para la elaboracién y actualizacion de las
DDRR de la base reglamentaria del centro, contemplando elementos basicos
consensuados como metodologia Unica y estandarizada a nivel institucional para
la seleccion y evaluacidon de las propuestas. Este algoritmo incluyé cuatro

elementos, los que se muestran en la tabla 1.
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Tabla 1. Componentes del algoritmo de prioridad para elaborar las DDRR

No. || Concepto

Racionalidad

1 Antigliedad

Ao de emisién como criterio para la inferencia de la actualidad.

Validez declarada por
2 el area técnica que

implementa la DR

Resultado del proceso de consulta sobre la validez y empleo mediante
declaracién escrita de las areas técnicas que implementan, las DDRR para
respaldar la utilidad real de las vigentes con 5 afios 0 mas de emitidas.
Esto responde al procedimiento de actualizacion documental con el que

se revisa la vigencia de las DDRR periédicamente.

Factibilidad real de

elaboracion

Representa la capacidad del area técnica de cumplir con el compromiso
de elaboracion en base al comportamiento histérico y la disponibilidad de
recursos humanos especializados en la diana de regulacion de que se

trate

Alineacién con las
tendencias y
regulaciones

internacionales

Representa la garantia de que las DDRR cumplan con los lineamientos y
recomendaciones de la OMS, la Organizaciéon Panamericana de la Salud
(OPS), del Consejo Internacional de Armonizacién de los Requerimientos
Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH por sus
siglas en inglés), del Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMDRF por sus siglas en inglés), la Organizacién Internacional
de Normalizacion (ISO por sus siglas en inglés) y otras. Para la OMS la
prioridad se incrementa con la indicacion del lineamiento en las

Referencias de las Fichas Técnicas de los subindicadores de la GBT

La caracterizacion de la base y los componentes e importancia del algoritmo como

base de una unica metodologia fueron presentados, discutidos y aprobados en un

seminario-taller titulado “Actualidad y retos de la reglamentacién en el CECMED” el

3 de noviembre de 2021, convocado y presidido por la Directora de esta institucion,

en el que participaron 42 especialistas de todas las areas técnicas.®
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Implementacion

Ajuste de la documentacion del Proceso de Reglamentacion del SGC del

CECMED

El primer paso para la implementacion consistio en la oficializacién y actualizacion
de la metodologia existente para la evaluacién y aprobacion del plan de elaboracién
de DDRR con el empleo del algoritmo, mediante su incorporacién en los
documentos del proceso y, en particular, en la séptima version del Procedimiento
Normalizado de Operacion (PNO) 07,001 que establece su Metodologia,

particularmente en la etapa de Planificacion.

En la Ficha del Proceso del afio 2022, Edicién 16, los unicos dos indicadores
incluidos para comprobar semestralmente la eficacia alcanzada, estuvieron

referidos a la evaluacidn del plan con estas premisas.

En la tabla 2 se describen los nuevos Indicadores de la Eficacia del Proceso de
Reglamentacion con sus limites de aceptacidn, para cuya medicién se emplean los
dos primeros conceptos del algoritmo. Tal y como es practica habitual, los valores
son preliminares y susceptibles de ajustes en relacién con los resultados que se

logren.

Tabla 2. Indicadores de eficacia para prioridades de elaboracién de DDRR
Indicador Valor establecido
DR fuera del plan <1

DR fuera del plan DR con mas de 20 afios y necesidad de actualizacion = 0
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DR entre 10y 19 afios y necesidad de actualizacion <20 %

Resultados preliminares de la aplicacion

Desde enero de 2022, las DDRR propuestas en los planes de elaboracion de las
areas técnicas y en el plan del CECMED fueron evaluadas con el empleo del
algoritmo, y su aprobacién se realizé en reuniones del Organo Colegiado para la
Reglamentacion, segun lo establecido. ElI Plan de Elaboracion de DDRR del
CECMED hasta octubre consta de 33 DDRR, que corresponden a tres planes de
cuatro areas técnicas. Todas fueron evaluadas y aceptadas en tres reuniones del
Organo Colegiado para la Reglamentacién con la satisfaccion del algoritmo. En la

tabla 3 se muestra el resumen.

Tabla 3. Plan de Elaboracién 2022 de DDRR. Areas técnicas y CECMED

Reunioén del DDRR aprobadas para el Plan CECMED
Organo 2022
Colegiado/ Area Técnica
N ] De

(Fec a~en dia- Total Nuevas
mes-aiio)) Actualizacion
No. 1 Departamento de  Equipos vy

Dispositivos  Médicos incluyendo 17 9 8
(04-02-2022) Diagnosticadores

Departamento de Vigilancia de 6 5 4
No.3 Medicamentos
(29-04-2022)

Direccion 1 1 -
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No. 4 Departamento de Medicamentos y g 5 .
(14-07-2022) Bioldgicos
Total reuniones 3 CECMED 33 14 19

La medicion de los indicadores de eficacia para prioridades de elaboracion de
DDRR arrojé resultados positivos. Hubo una DR fuera del plan (DRf/p) en respuesta
ala COVID-19 y por tanto dentro de los limites y ninguna DR fuera del plan (DRf/p)
emitida con mas de 20 anos ni tampoco entre los 10 y 19 afnos con necesidad de
actualizacién declarada en la revision documental. El comportamiento medido
estuvo dentro de los limites establecidos, por lo que el Proceso fue calificado de

Eficaz.

Limitaciones del estudio

El corto periodo de implementaciéon disponible implica que los estudios y

evaluacion de los resultados deben mantenerse en 2023.

Discusion

Si bien existia un control de la reglamentacion aplicada por el CECMED organizado
y disponible internamente, y las DDRR vigentes se publican en |la pagina web desde
hace mas de 10 afos,® la caracterizaciéon y los mecanismos de consulta se

ejecutaban con analisis basicos en hojas de trabajo de Excel. Por otra parte,
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durante mas de 20 afos se han confeccionado planes o agendas reguladoras en el
CECMED, pero han sido, esencialmente, el resultado de la integraciéon de las
propuestas de cada departamento, secciéon o grupo de trabajo, a partir de su

revision e interpretacion de las necesidades y los objetivos institucionales.

Los légicos criterios de antigiiedad, implementacién limitada o nula por diversas
causas Y las brechas reguladoras eran ponderados de diferente manera por las
areas sin un filtro a nivel institucional que fijara los criterios esenciales de
elegibilidad para seleccionar las DDRR a desarrollar. Las dificultades en la
caracterizacion y consulta de la base y la ausencia de pautas Unicas para su
actualizacién, imposibilitaban la cabal evaluacién del estado de la reglamentacion
nacional, de su alineacion con el contexto, asi como de la medicién del impacto del

cumplimiento de los planes.

La confeccion de un expediente para formalizar la creaciéon de las Autoridades
Reguladoras Nacionales en Cuba reglamentado por el Decreto 17/2020,"
establecio la presentacion de un acapite con la descripcion de las disposiciones
juridicas, normas técnicas y reglamentos cuya implementaciéon y control le
corresponden a la autoridad. Esto promovié la necesidad de mostrar la
reglamentacion del CECMED de forma clara y resumida, para que fuera
comprendida completa, rapida y facilmente por los niveles que debian aprobarlo, y
aceleré la puesta en marcha de una investigacion para identificar mejoras y
soluciones. Esta meta se cumplié con la caracterizacion de las DDRR vy las

garantias de su sostenibilidad creadas.

El mencionado documento juridico definié también la descripcién del estado del
arte del campo de regulacion correspondiente en el Expediente, lo que se sumoé a

los antecedentes y acciones en curso del CECMED para colocar la reglamentacién
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de productos médicos del pais a la altura de los estandares reguladores

internacionales,® entre ellas:

— La activa participacion en los foros de OMS y OPS;

— La participacion como Observador desde 2016 en ICH para implementar
sus lineamientos,® y en el Programa Internacional de Reguladores
Farmacéuticos (IPRP), desde su creacién en 2018;(09

—~ La exigencia de alineacion con las pautas internacionales en la
evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de productos
médicos, segun la GBT;

— La solicitud de incorporacién como miembro observador formulada por

el CECMED al IMDRF, desde 2019.

Esto explica que el algoritmo de prioridad disefado sumara, a los conceptos de
antigliedad y declaracion de actualidad, la compatibilidad con las tendencias y
regulaciones internacionales. Conviene destacar que la evaluacion de la
reglamentacion nacional versus las tendencias reguladoras que marcan los
organismos internacionales y las autoridades reguladoras llamadas exigentes y de
avanzada se habia aplicado con anterioridad, pero sin el caracter obligatorio actual,

para fundamentar y aprobar la propuesta del plan de elaboracion.

El andlisis y aprobacion del algoritmo se efectué en un seminario-taller dirigido al
mas alto nivel institucional, con masiva representacioén y participacion de las areas
técnicas. En sus palabras inaugurales, la Directora, MSc. Olga Lidia Jacobo

u

Casanueva, manifesto: “el objetivo del taller es conocer el estado de la

reglamentacion en la actualidad, proyectar las acciones que deben ser realizadas
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de forma inmediata y a mediano plazo por todas las areas, y establecer las
prioridades institucionales en cuanto a la actualizacion de la reglamentacion
vigente de acuerdo a los estandares internacionales de referencia para el

CECMED".

La implementacion se inicié conforme a los procedimientos vigentes en el SGC en
el PNOy la ficha del Proceso de Reglamentacién correspondiente, por lo que fueron
satisfechos los requerimientos documentales y la comprobacion de su

cumplimiento establecidos.

Los dos nuevos indicadores de eficacia de la ficha estan enfocados a que la
elaboracién se conduzca por la via del plan y a garantizar la reduccion del numero
de las DDRR mas antiguas. Los resultados de la medicion demuestran que se ha
obtenido un buen cumplimiento y que la metodologia funciona, ya que se produjo
un rechazo de plan por incumplirse el indicador DR fuera del plan (DRf/p) por una
DR con mas de 20 anos de emitida fuera del plan, hasta resolverse la situacion. Se
espera incorporar otros Indicadores de Desempeno Clave, conocidos como KPI por
sus siglas en inglés, sobre todo referidos a la alineaciéon o convergencia con las

tendencias y regulaciones internacionales.

Conclusiones

El perfeccionamiento del control de la base reglamentaria existente y el algoritmo
de prioridad, eje de la metodologia para la elaboracion de las disposiciones
reguladoras desarrollados por la secciéon de Politica y Asuntos Regulatorios,

contribuyen a garantizar que, en la planificacién de la actualizacion, el Centro para
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el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos brinde una
respuesta mas efectiva a las demandas reguladoras globales del momento. Con
su implementacién, constituyen herramientas clave para la mejora continua y la
madurez del sistema regulador nacional, favoreciendo el futuro ingreso a la Lista

de Autoridades de la Organizacion Mundial de la Salud.
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