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La  introducción  de  un  nuevo  fármaco  en  la
práctica médica es un largo y complejo proceso,
siendo  la  evaluación  cl ínica  uno  de  sus
componentes  fundamentales  y  uno  de  los
mayores retos que enfrenta la industria médico
farmacéutica y biotecnológica en la actualidad.1,2 
En Cuba, existe un desarrollo importante de la
biotecnología y de centros de investigación que
producen  novedosos  productos,  los  cuales
necesitan  de  la  evaluación  clínica  según
estándares  nacionales  e  internacionales.

Con el fin de poner a disposición de la población
los mejores métodos profilácticos, terapéuticos y
diagnósticos, una de las líneas estratégicas en
nuestro país, es la creación de condiciones para
la realización de ensayos clínicos. En este sentido,
es  importante  e l  cumpl imiento  de  los
requerimientos cada vez más exigentes para el
registro  sanitario  de  los  fármacos  y  productos
biotecnológicos,  siendo  la  condición  primera  e
inviolable  garantizar  la  protección  y  seguridad
del ser humano.

Para lograr estos objetivos, se creó en Cuba en
1991 el Centro Coordinador de Ensayos Clínicos
(CENCEC),2,3  el cual funciona como un Centro de
Investigación  por  Contrato  (CRO),  pero  con
particularidades que lo diferencian de este tipo
de institución. Tiene un alcance nacional, pues
cuenta con una red de coordinación que funciona
en  todas  las  provincias;  su  misión  es  la
evaluación clínica de productos que deben ser
registrados  dentro  y  fuera  del  país,  para  su
aplicación  en  la  práctica  médica  y  posterior
comercialización.2,3

Entre  las  funciones  del  CENCEC,  está  la  de
preparar los sitios clínicos para la certificación en
Buenas Prácticas Clínicas (BPC), por lo que se ha
implementado  un  proyecto  que  persigue  la
certificación de estos sitios para la realización de
ensayos clínicos.2,3  La autoridad reguladora del
país,  Centro  para  el  Control  Estatal  de
Medicamentos,  Equipos  y  Dispositivos  Médicos
(CECMED),4   es la que otorga la certificación al
sitio una vez que demostrado el cumplimiento de
las buenas prácticas clínicas en la ejecución de
los ensayos.5  Todo este proceso garantiza que
los resultados científicos en los que se sustenta
el registro de nuevos productos, sean confiables
y veraces.

Para llevar a cabo el proceso en cada institución,
existe un manual de preparación en BPC, el cual

ha sido elaborado por un grupo de expertos. Está
compuesto  por  listas  de  chequeos  con  los
requisitos  imprescindibles  a  cumplir  por  cada
servicio  hospitalario  (Imagenología,  Laboratorio
Clínico,  Farmacia,  Comité  de  Ética  para  la
Investigación,  Servicio  de  Hospitalización  o
Consulta,  Anatomía  Patológica,  Archivo  y  el
Almacén  de  Productos  de  Investigación)
involucrado en la ejecución de los ensayos; se
utiliza  para  la  preparación,  autoevaluación  y
evaluación  de  la  unidad de  salud  y  evalúa  la
calidad de los datos obtenidos en los ensayos
clínicos a través de tres aspectos generales: las
condiciones  estructurales  y  materiales  de  los
diferentes  servicios,  la  documentación  y  la
capacitación del personal.3  El proceso consta de
varías etapas: selección de las unidades de salud,
autoevaluación  y  diagnóstico,  visitas  de
seguimiento,  evaluación  final  e  inspección  de
certificación  por  la  autoridad  reguladora.  La
condición de certificación caduca a los dos años,
por lo que las unidades que la obtienen deben
preparase para la recertificación si así lo desean.

El proceso de preparación para la certificación en
BPC se ha llevado a cabo en los hospitales con
mayor experiencia, atendiendo a la cantidad de
ensayos clínicos realizados, la voluntad político-
administrativa  y  la  disposición  para  iniciar  el
proceso. De los primeros 11 sitios seleccionados,
tres  alcanzaron  la  condición  de  "listos  para
certificación  en  BPC"  y  la  agencia  reguladora
cubana  determinó  otorgar  la  condición  de
"certificado  de  buenas  prácticas  clínicas"  a  el
Centro  de  Investigaciones  Medicoquirúrgicas
(CIMEQ), el Centro Nacional de Toxicología y al
Hospital Clínico- Quirúrgico Provincial Juan Bruno
Zayas.2,3

En estos momentos otras instituciones de salud
se  encuentran  inmersas  en  el  proceso  de
preparación para la certificación, entre ellas el
Hospital  General  Universitario  Dr.  Gustavo
Aldereguía Lima, de Cienfuegos, en el cual ya se
r e a l i z ó  e n  c a d a  u n a  d e  l a s  á r e a s  l a
autoevaluación, el  diagnóstico y dos visitas de
seguimiento,  en  las  cuales  se  propusieron
soluciones y recomendaciones a cada una de las
dificultades encontradas. Constituye un objetivo
en curso, y la voluntad político- administrativa de
los decisores de la institución, será decisiva para
alcanzar  esta  condición  en  el  menor  tiempo
posible.

La  certificación  del  sitio  en  buenas  prácticas,
garantiza  la  credibilidad,  confiabilidad  y
trazabilidad  de  los  resultados  de  los  ensayos
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clínicos, lo cual garantiza la seguridad y eficacia
de  los  medicamentos  que  se  comercializan,
además de proporcionar  mayor  prestigio  a  las
instituciones de salud.
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