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Resumen

Introduccion: La investigacion cientifica, la innovacion y la generalizacion de resultados, son elemen-
tos esenciales en la elevacion de la eficiencia economica y condicion primordial para el desarrollo. Ob-
jetivo: Describir las acciones realizadas para el desarrollo de las actividades cientifico-técnicas en el
CECMED. Materiales y Métodos: Se realiz6 una revision de los principales documentos que norman
las actividades de ciencia y técnica en el pais y en la institucion. Se utilizé el método Delphi vinculado
con las actividades del consejo cientifico del CECMED. Resultados: Se identificaron siete actividades
priorizadas para el consejo cientifico, se nombraron catorce miembros externos de alta calificacion
cientifica en tres areas que constituyen la cantera del Consejo. Se crearon tres comisiones de trabajo
adjuntas al Consejo y se desarrolld una estrategia para el perfeccionamiento de la gestion de la ciencia.
Se ejecuto el diplomado en Regulacion Sanitaria en su 3ra. edicion y se disefiaron Asesorias para la
capacitacion de recursos humanos en Regulacion Sanitaria. Conclusiones: Las acciones desarrolladas
fortalecen las actividades cientifico-técnicas en el CECMED e incrementa el nivel cientifico de los pro-
fesionales en el ambito de la Regulacion Sanitaria. Se logra una incorporacién mayor de profesionales a

la actividad cientifica, con una mejor organizacion, estructura y calidad.
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I. INTRODUCCION

La investigacion cientifica, la innovacion y la generalizacion de resultados, son elementos esenciales
en la elevacion de la eficiencia econémica y condicion primordial para el desarrollo, porque se hace im-
prescindible avanzar en la optimizacion de las capacidades y recursos dedicados a la investigacion. La
investigacion en salud adquiere un matiz todavia mas notable, por el hecho de que directamente se dirige
a la mejora del estado de la salud, a la prevencion y curacion de enfermedades y la rehabilitacion, tanto
de las personas y a familia, como de la sociedad en su conjunto.

Ante el entorno cada vez mas dindmico y exigente al que se enfrenta la regulacion sanitaria, el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) en su funcioén
como Autoridad Reguladora Nacional de Cuba, requiere de una sélida estrategia organizacional a fin de
prevenir y enfrentar los disimiles cambios externos, mediante acciones transformadoras flexibles que
promuevan soluciones contextuales efectivas.

El Plan de Desarrollo Estratégico del CECMED, 2015 — 2019, cuyos principales valores son la inno-
vacion, la competitividad y la sostenibilidad, es la respuesta al enorme esfuerzo realizado, al capital in-
vertido y al papel que tenemos que jugar en el desarrollo de nuestro pais. Lo anterior tiene necesaria-
mente que ser traducido en resultados positivos y relevantes que nos permitan triunfar en el empefio de
sacar la maxima utilidad de esta inversion y lograr el éxito esperado; para ello, hay que considerar que
disponemos en la institucion de una infraestructura tecnoldgica que posibilita la informatizacion de la
gestion y que cuenta, ademads, con instalaciones de laboratorios para el control de la calidad que cumplen
con los requisitos de las buenas practicas establecidos por las organizaciones mundial y panamericana de
la salud (1).

Lo anterior se corresponde con el compromiso, tanto politico como ético, de que la produccion y ad-
quisicion de conocimientos y nuevas tecnologias deben contribuir a mejorar la calidad de la formacion
del capital humano en salud y la atencidn sanitaria que se brinda a la poblacion, sobre la base de un ciclo
continuamente perfectible mediante la triada investigacion-desarrollo-innovacion (I+D+i) (2).

El CECMED, tiene la mision de promover y proteger la salud de la poblacion mediante un sistema de
regulacion, fiscalizacion y vigilancia sanitaria que asegure que los medicamentos, equipos y dispositivos
médicos, servicios y otros productos para la salud posean eficacia y calidad. Es un Centro de Servicios
Cientifico-tecnologicos del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA), condicion
que fue renovada en el 2014, durante el proceso de reorganizacion de las entidades de ciencia, tecnolog-
ia e innovacion (3).

Frente al contexto actual cada vez mas dinamico y exigente al que se enfrenta la regulacion sanitaria, el
CECMED requiere un fuerte componente estratégico a fin de prever y enfrentar los cambios internos y
externos y adoptar acciones transformadoras con la flexibilidad necesaria.
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La funcion del consejo cientifico como 6rgano asesor de la direccion del centro debe contribuir al alcan-
ce de los valores de innovacion, competitividad y sostenibilidad de forma tal que se apropie de los resul-
tados obtenidos con anterioridad, revise las areas de dificultad, las necesidades de los especialistas de la
institucion y proyecte acciones de perfeccionamiento. El buen desarrollo de estas actividades llevo
implicito la  necesidad de optimizar el funcionamiento del consejo cientifico.
Teniendo en cuenta todo lo anterior, el proposito de este trabajo es mostrar las acciones realizadas para
el fortalecimiento de las actividades cientifico-técnicas en el CECMED.

II. METODO

Se conform6 un grupo de trabajo integrado por profesionales del CECMED. El grupo realiz6 una inves-
tigacion documental y analisis de su contenido. Se revisaron documentos institucionales y rectores esta-
blecidos por dos organismos de la administracion central del Estado: MINSAP y CITMA (4-5) y otros
que se utilizarian con posterioridad. Se utilizé el método Delphi (6-7), que aportd resultados utiles para
el fortalecimiento de las actividades el consejo cientifico. Se crearon las condiciones docentes necesarias
para desarrollar acciones de capacitacion de los recursos humanos en ciencias reguladoras

III. RESULTADOS

Para el proceso de identificacion de las actividades cotidianas del CECMED vy su alineacion con las
actividades del consejo cientifico, se utilizd el método Delphi, procesos de comunicacion grupal que es
efectivo a la hora de permitir a un grupo de individuos, a fin de poner de manifiesto convergencias de
opiniones y deducir eventuales consensos. Todos los expertos a quienes se les solicitd participar, acepta-
ron (8). En la primera ronda quedaron seleccionados 17 expertos: subdirectores: 5, jefes de departamen-
to: 6, especialistas de experiencia: 6. El cuestionario a los expertos seleccionados consistié en dos pre-
guntas y las respuestas se resumen a continuacion:

Las respuestas a la primera pregunta, relacionada con los aspectos que deben ser tratados en el consejo
cientifico, se pueden resumir en los siguientes temas:

* Presentacion y discusion de temas novedosos de interés en el accionar del CECMED.

* Creacion de un grupo o comision del consejo para la presentacion de temas de desarrollo.

* Creacion de una comision asesora para la evaluacion de equipos médicos.

» Tratar acerca de la actualizacion de las regulaciones vigentes de acuerdo a las tendencias mas ac-
tuales y las nuevas disposiciones que se elaboren.

* Presentar actualizaciones relacionadas con productos nuevos internacionalmente / o nuevos en
Cuba.

* Analizar las presentaciones a eventos nacionales e internacionales.

* Discutir y dar opinion acerca de los articulos que se van a publicar en las 3 publicaciones seria-
das con que cuenta el CECMED.
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Las respuestas a la segunda pregunta coincidieron en la necesidad e importancia de involucrar a pro-
fesionales de alto nivel académico en el pleno del consejo.

A partir de estos resultados, se evaluaron diferentes alternativas de solucion a los problemas encontra-
dos. Como parte de las acciones para la mejora se propone una estrategia para la gestion de la ciencia, la
cual debe caracterizarse por un proceso continuo, que emerja no solo de las propias tareas para lograr los
resultados esperados, sino de la experiencia y la necesidad de la institucion (9). Se muestra a continua-

cion:

Tabla 1. Estrategias para el perfeccionamiento en la gestion de la ciencia.

Objetivo estratégico

Indicadores

Resultados esperados

Implementacion de los documen-
tos rectores de Cy T.

Cumplimiento de las resoluciones, normas,
documentos legales y metodoldgicos del SCIT.

Perfeccionar el capital organi-
zacional de manera que favorezca

Cumplimiento de los objetivos de
la Convocatoria Minsap a Proyectos
Cientifico Técnicos.

Planificacion y ejecucion de proyectos que
respondan a convocatoria Minsap.

la introduccion y generalizacion
de los resultados cientificos tec-
nologicos generados.

Resultados cientifico-técnicos in-
troducidos y generalizados en el
SNS.

Se introducen y generalizan los resultados
segun las prioridades.

Impacto en los indicadores de sa-
lud de los resultados generalizados.

Los resultados modifican positivamente los
indicadores de salud.

Preparacion cientifico técnica del
capital humano.

Los profesionales poseen preparacion: Can-
tidad de profesionales, Especialidades por gra-
do, Master en Ciencias, Doctores en Ciencias.

Incrementar en cantidad y calidad|

Participacion de los profesionales
en curso de superacion relacionados
con la investigacion cientifica.

Los profesionales demuestran la efectividad
de la capacitacion recibida.

el capital humano que se desem-
pefia en actividades cientifico-
técnicas en correspondencia con el

Profesionales incorporados a pro-
yectos cientifico — técnicos.

Los profesionales estan incorporados a pro-
yectos cientifico — técnicos.

papel actual y perspectivo de la
I+D y la innovacién en el SNS.

Publicaciones cientificas por los
recursos humanos preparados para la
investigacion.

Los profesionales difunden sus resultados en
publicaciones cientificas.

Participacion de los profesionales
en eventos nacionales e internacio-
nales

Los profesionales difunden sus resultados en
eventos cientificos

Potenciar el capital estructural en|
el SNS necesario para favorecer la

Servicios de busqueda de infor-
macion

La institucion cuenta con servicios y medios
para busqueda de informacion

generacion de nuevos o mejorados|
conocimientos, tecnologia y produc-
tos.

Incremento en el presupuesto des-
tinado para la investigacion

Se planifica y ejecuta el presupuesto destina-
do a la investigacion.
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Como resultado de la labor coordinada del Consejo Cientifico de la institucion, se crearon en el 2016,
tres comisiones de trabajo y se nombraron 14 miembros externos en tres areas de la institucion que
constituyen la cantera del Consejo.

Las tres comisiones de trabajo son:

1. Investigacion y servicios cientifico-técnicos.
2. Superacion profesional y postgrado académico.
3. Publicaciones e informacion cientifico — técnica.

Actividades desarrolladas por las comisiones
Comision 1. Investigacion y servicios cientifico-técnicos

Esta comision tiene entre sus principales actividades la evaluacion de los proyectos, la organizacion
del forum de ciencia y técnica de la institucion y la vinculacion entre las areas para los principales temas
a incluir en la agenda reguladora

Entre los logros de esta comision se pueden destacar la evaluacion de proyectos en cada etapa (nacio-
nal e institucional). Durante el 2017 se han ejecutado 12 proyectos nacionales, pertenecientes al
MINSAP, Programa 1. Determinantes de salud, riesgos y prevencion de enfermedades en grupos vulne-
rables: total 1, al Programas 2. Organizacion eficiencia y calidad de los servicios en salud: total 9 y
vinculados al Programas 3. Medicina natural y tradicional: total 1.

En cuanto a proyectos institucionales, tenemos en ejecucion un total de 8 proyectos, estos vinculados
a las funciones basicas como Autoridad Nacional Reguladora y dan respuesta a los objetivos estratégi-
cos del Centro.

Comision 2. Superacion profesional y posgrado académico

Esta comision tiene entre sus principales actividades el analisis de los expedientes para la promocion
de categorias de investigacion, la evaluacion de protocolos de tesis de especialidad, maestrias y doctora-
dos de interés institucional, el apoyo para la formacion de doctores en ciencias, la organizacion de cur-
sos, talleres y diplomados asi como la creacion de la reserva de manuscritos potencialmente publicables
en el Anuario Cientifico del CECMED. Entre sus logros se pueden destacar el apoyo y organizacion de
las siguientes actividades:

Curso (Como publicar? Y Taller para la confeccion y evaluacion de proyectos, Se realizaron activida-
des tedrico practicas que dieron cumplimiento al programa previsto por la docente.

Otras actividades fueron la actualizacion del listado de docentes del CECMED vy el estado de aspiran-
tes / cursistas de maestrias y doctorados y la realizacion en octubre 2016 de un taller “Como realizar un
doctorado”, en el que se destaco la necesidad de fomentar la formacion de doctores en ciencias en el
Centro.

Un logro importante fue la acreditacion e inauguracion del Diplomado de Regulacion Sanitaria. La 3ra.
tercera edicion de este diplomado se realizd en noviembre 2016 con la asistencia de los especialistas
matriculados y los miembros del Consejo. El director de la institucion enfatizé que el CECMED debe
ser una escuela en materia de Ciencia Reguladora, ya que los especialistas de la institucion tienen afos
de experiencia y la formacién en regulacion de medicamentos no se adquiere en otra institucion de salud
publica que no sea una autoridad reguladora; apuntd que mas alla del curso introductorio en el que parti-
cipa todo el personal de nuevo ingreso, este diplomado brinda un nivel basico para la preparacion de los
especialistas y hay que pensar en tener figuras académicas de nivel intermedio y avanzado y colaborar
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asi a la formacion de otros especialistas tanto en el &mbito nacional como internacional. Se incremento
asi el nivel cientifico del personal y su capacitacion en ciencias reguladoras.
Otro logro fue el disefio de Asesorias, las cuales fueron convocadas con el titulo “De la estrategia a la
accion de los medicamentos”™

Las principales asesorias que fueron disefiadas estan referidas a:
1. Asesoria Regulatoria sobre actualizacion en la regulacion de productos biotecnologicos, biosimilares
y vacunas para revisores lideres: Compartiendo la experiencia cubana.
2. Asesoria Regulatoria en Inspecciones de Buenas Practicas
3. Asesoria Regulatoria en Buenas Practicas de Laboratorio
4. Asesoria Regulatoria en Evaluacion de la conformidad y Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médi-
cos

Ademas, la institucion cuenta con un centro virtual disefiado para apoyar la labor docente y cientifico
técnica que realiza en el ambito de la Regulacion Sanitaria y contribuir a su vez, a la necesaria forma-
cion y capacitacion de los recursos humanos en salud. El portal web correspondiente cumple con las
normas y requerimientos de disefio y desarrollo necesarios para garantizar la exitosa realizacion de todas
esas funciones mediante la educacion presencial y a distancia (10).

Durante el 2017 se ejecutaron todas estas asesorias tanto a nivel nacional como internacional, con
muy buenos resultados. La convocatoria esta disponible en la pagina web del CECMED.

Comision 3. Publicaciones e informacion cientifico técnica

Esta comision tuvo entre sus principales actividades el disefio de una estrategia para fomentar publi-
caciones en las revistas de la institucion y la propuesta de un cronograma con temas de actualizacion
dentro de la ciencia reguladora.

Entre los logros de esta comision se pueden destacar la propuesta de una Politica de publicaciones en
la institucion, la reestructuracion del comité editorial, el nombramiento de un responsable para cada pu-
blicacion del centro y la salida del Anuario Cientifico en tiempo.

Se ha mantenido la edicion de las 3 publicaciones seriadas del CECMED, el InfoCECMED, disponible
en: http://www.cecmed.cu/publicaciones/infocecmed y el Ambito Regulador disponible en
http://www.cecmed.cu/content/ambito-regulador y el Anuario Cientifico, que es ademas es una publica-
cion certificada por el CITMA, estd disponible su version digital en el sitio
http://www.cecmed.cu/publicaciones/anuario.

En general el trabajo en comisiones fue productivo y se introdujeron modalidades de intercambio entre
los miembros permanentes y la cantera del consejo cientifico.

IV. CONCLUSIONES

Las acciones desarrolladas fortalecen las actividades cientifico-técnicas en el CECMED e incrementa el
nivel cientifico de los profesionales en el &mbito de la Regulacion Sanitaria.

Se logra una incorporaciéon mayor de profesionales a la actividad cientifica, con una mejor organizacion,
estructura y calidad.
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