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TÉCNICASTÉCNICASTÉCNICASTÉCNICASTÉCNICAS
Para muchos de nuestros profesiona-
les de la salud es desconocido el proceso
mediante el cual llegan al mercado los me-
dicamentos o equipos médicos que utili-
zan. Este proceso es complejo y largo y
para que se lleve a cabo se necesita la co-
operación de numerosos investigadores
médicos.

El desarrollo de los agentes terapéuti-
cos comenzó a principios del siglo XIX y
en sus inicios la mayoría de estos era de
origen natural. Con el avance de las cien-
cias químicas y de la fisiología se impulsó
la introducción de nuevas drogas y de tec-
nologías sanitarias hasta la actualidad, en
que alcanzan un número cada vez mayor.1

Hoy en día, la biotecnología moderna
comprende técnicas tan distintas como la
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de cultivos celulares y tisulares, la
micropropagación y la fermentación, y cons-
tituye un pilar fundamental en la produc-
ción de los productos biotecnológicos para
el diagnóstico y tratamiento de numerosas
enfermedades. Esta rama de la ciencia se
basa en diversas disciplinas científicas, en
particular la biología molecular y celular, la
bioquímica, la genética, la inmunología y la
informática, entre otras.

Cada producto utilizado por la medici-
na atraviesa, a grandes rasgos, por diferen-
tes etapas:

− Estudios preclínicos.
− Estudios clínicos.
− Estudios poscomercialización.
1  Especialista de I Grado en Bioestadística.
2  Especialista de I Grado en Bioestadística y de II Grado en Administración de Salud.
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Estudios preclínicosEstudios preclínicosEstudios preclínicosEstudios preclínicosEstudios preclínicos

Esta etapa comprende desde que se
descubre una nueva molécula hasta que
está lista para poder ser evaluada en huma-
nos. Se realizan estudios químico-farmacéu-
ticos y toxicológicos, y se determinan algu-
nos elementos en modelos animales experi-
mentales que sugieran su utilización en se-
res humanos con cierta seguridad.

Estudios clínicosEstudios clínicosEstudios clínicosEstudios clínicosEstudios clínicos

Esta etapa comprende la realización de
los llamados ensayos clínicos, los cuales
atraviesan por 4 fases, en las cuales se de-
termina la seguridad del producto, su efec-
to terapéutico y su eficacia.

El producto se somete a un monitoreo
estrecho y sólo es administrado a centenas
de pacientes.

Una vez concluidos estos estudios, se
somete el expediente del producto  con la
información generada durante los mismos
a la consideración de la Agencia
Regulatoria del país, la cual lo revisa y
determina si el producto debe ser puesto
en el mercado o no.

Estudios deEstudios deEstudios deEstudios deEstudios de
poscomercializaciónposcomercializaciónposcomercializaciónposcomercializaciónposcomercialización

Esta etapa comprende la realización de
estudios de farmacovigilancia, donde se
identifican los efectos del uso de tratamien-
tos farmacológicos en el conjunto de la
población.2

Cuba, a pesar de ser un país del llama-
do Tercer Mundo, cuenta con una naciente
industria médico-farmacéutica y biotec-
nológica, la cual produce ya agentes
novedosos que requieren ser registrados
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en el  país y fuera de él, con el fin de ser
comercializados y aplicados en la práctica
médica a la mayor velocidad, con la mayor
seguridad y protección de la población.

La biotecnología en Cuba comienza su
andar de manera acertada y más de una ins-
titución goza de reconocido prestigio inter-
nacional, por lo que se hacía necesario la
creación de otros centros que lo apoyaran
en el desarrollo de sus productos.

En 1989 se crea mediante una Resolu-
ción Ministerial, el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED), que es la autoridad competen-
te para la autorización del registro de medi-
camentos de uso humano nacionales y ex-
tranjeros para toda Cuba.

En 1991 también por Resolución Mi-
nisterial se crea el Centro Nacional Coordi-
nador de Ensayos Clínicos, cuyos objeti-
vos son garantizar la evaluación clínica que
se requiere para el registro y la
comercialización de productos farmacéuti-
cos y biotecnológicos, así como de equi-
pos médicos realizados en Cuba y en otros
países.

Este centro se considera como un CRO
(Contract Research Organization), el cual
es resultado del desarrollo acelerado en
nuestro país de la industria biotecnológica
y médico-farmacéutica. La  creación de este
centro favorece el trabajo que deben reali-
zar las compañías productoras de medica-
mentos en la evaluación de sus productos,
que en ocasiones excede sus posibilidades
para enfrentarse a tales procesos.

Es importante saber que muchos profe-
sionales de nuestro sistema de salud partici-
pan junto con este centro en la evaluación de
los productos fabricados en nuestro país.
Para ello nos guiamos por las llamadas Bue-
nas Prácticas Clínicas (BPC), publicadas por
el CECMED. Este documento se correspon-
de con la Guía de la Conferencia Internacio-
nal de Armonización (ICH) de BPC, la cual
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es una norma internacional de calidad cien-
tífica y ética dirigida al diseño, conducción
y reporte de ensayos clínicos.3

Países como Estados Unidos, Japón y
la Comunidad Europea se han reunido en la
ICH con el objetivo de hablar un lenguaje
común referente al desarrollo de los medi-
camentos y equipos médicos.

Durante 1997, se revisaron y reacti-
varon las guías que habían sido propuestas
por la ICH. Desde 1991, el comité directriz ha
estado de acuerdo con 34 guías y otras 11
se encuentran actualmente en revisión. Se
están revisando 2 guías adicionales: una
de terminología médica y otra de estándares
electrónicos.

El nuevo reto de la ICH es la armoniza-
ción de un documento técnico común (CTD)
con el que se espera perfilar la preparación
y la revisión de las solicitudes internacio-
nales. En estos momentos no es posible una
solicitud completamente armonizada, sin
embargo, se han definido los elementos
esenciales por donde se desarrollará esta
guía. Este documento incorporará resúme-
nes escritos,  datos tabulados y documen-
tación de soporte; no se incluirá documen-
tación administrativa, informes de expertos
y datos originales.4

En los países desarrollados se está pro-
duciendo un fenómeno alrededor del pro-
ceso para el registro de los productos de la
Industria Médico-Farmacéutica y
Biotecnológica (IMFB), condicionado por
diversos factores, que han conducido a la
revisión y análisis de los requerimientos
para dicho registro, con el fin de hacerlo
más eficiente sin alterar el equilibrio que este
proceso requiere.

Nuestro país también está enfrascado
en adoptar las medidas que sean posibles
para alcanzar el mismo nivel del primer
mundo.

La tendencia actual es a compartir in-
formación sobre nuevas tecnologías y pro-
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ductos, en reuniones realizadas entre las
industrias farmacéuticas, los CRO y las
agencias regulatorias, para beneficiarse de
la sabiduría colectiva de oficiales claves
gubernamentales, de personas consultoras
de renombre y leaders de la industria far-
macéutica. Es cada vez más importante que
cada profesional busque, descubra e inte-
gre la riqueza del conocimiento disponible.

Dentro de los 5 años siguientes existi-
rá un aumento de las nuevas tecnologías,
lo que requerirá un pensamiento innovador
acerca de cómo regular este amplio espec-
tro de productos. La industria  farmacéuti-
ca necesitará trabajar estrechamente con las
agencias regulatorias y pensar sobre cómo
regular nuevas tecnologías.5

En el campo de los productos biológi-
cos y de otros tipos de medicamentos se ha
observado en los últimos 2 años una cola-
boración mayor entre estos. En general, la
forma de regular los productos tradiciona-
les no debe ser la misma de regular los no
tradicionales.

El espíritu de colaboración existente
entre las agencias regulatorias y los
patrocinadores de ensayos clínicos es im-
perecedera. Se ha conformado un equipo
bien integrado, los procesos administrati-
vos de las agencias se han vuelto más trans-
parentes, lo que facilita al productor ver
exactamente  qué es lo que tiene y qué ha-
cer para lograr un registro de su producto.
Esto permite establecer el contacto necesa-
rio que permita establecer el tipo de eviden-
cia científica necesaria para demostrar la
eficacia de una droga o equipo médico an-
tes de comenzar el ensayo clínico. Existe un
proceso de revisión colaborativo en el cual
la agencia se reúne con el productor para
discutir las deficiencias y decidir qué infor-
mación adicional se necesitaría para corre-
gir estas deficiencias. Las mejoras
regulatorias han mejorado ostensiblemen-
te la calidad de las solicitudes.
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SUMMARY:SUMMARY:SUMMARY:SUMMARY:SUMMARY: In this paper, health professionals will know about the process by which the
drugs and medical equipment used in the daily practice of medicine get to the market.  The present
trends related to this process are also explained.
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CONTROL; DRUG QUALITY.
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