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Prefacio
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tora en temas de propiedad intelectual, inteligencia tecnoldgica y gerencia de proyectos y
la Lic. Emma Uramis Diaz (microbiéloga) consultora sobre temas relacionados con requisitos
reglamentarios y vacunas de la industria biofarmacéutica. El Dr. José Luis Di Fabio, repre-
sentante interino de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) en Cuba supervisé y
contribuy6 con sus sugerencias a la elaboracion del presente documento. Se conté con el
apoyo de la Ing. lleana Fleitas, consultora de la OPS (Cuba). La MsC. Esther Maria Fajardo
(bidloga), consultora en temas relacionados con la industria biofarmacéutica, contribuyé a
la actualizacion de la informacion y aportd a la revisién y edicién del documento.
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Proélogo a la segunda edicion

“La independencia no es una cuestion de simbolos, la independencia depende del
desarrollo, la independencia depende de la tecnologia, depende de la ciencia en
el mundo de hoy".

Fidel Castro Ruz, 9 de febrero de 1990

Conectar la ciencia con la sociedad es una tarea compleja, pero imprescindible en las ac-
tuales condiciones de desarrollo global.

El Estado cubano garantiza la atencion a la salud de sus ciudadanos a través del Sistema
Nacional de Salud, que tiene entre sus principales caracteristicas las de ser un sistema de
salud unico, gratuito y accesible. Su evolucion ha estado en correspondencia con la necesi-
dad del momento histérico, lo que ha permitido avanzar en el control de las enfermedades
no transmisibles, trasmisibles e inmunoprevenibles, el perfeccionamiento de la Atencién
Primaria de Salud, con el Programa del Médico y la Enfermera de la Familia, del Programa
Materno Infantil, lafundacién de institutos de investigacion, la red nacional de los servicios,
el establecimiento de sistemas de vigilancia, asi como la busqueda permanente, de conjunto
con otras organizaciones del pais de la independencia tecnologica, la produccidon de medi-
camentos, vacunas y productos biotecnoldgicos, ademas de la colaboracion internacional.

El modelo asumido en el pais de codesarrollo entre el Sistema de Salud y la Industria Bio-
tecnoldgica y Farmacéutica, a partir de las necesidades de salud de la poblaciéon cubana,
nos distingue a nivel mundial.

Para llegar a donde estamos, hubo que hacer grandes transformaciones sociales, educacio-
nales, economicas, entre otras. Desde la formacion del capital humano hasta el fomento y
desarrollo de centros de investigaciones y de salud, interconectados entre si, fueron tareas
priorizadas que hoy ven sus frutos con la interfaz a ciclo cerrado.

La introduccidn y extension en el sistema nacional de salud cubano de las nuevas tecno-
logias y medicamentos descubiertos y desarrollados en los centros de investigacion-de-
sarrollo-produccién del pais, como por ejemplo el Sistema Ultra Micro Analitico (SUMA),
el Heberprot-P para el tratamiento de la Ulcera del pie diabético, los glucdmetros con tiras
reactivas para las determinaciones de glucosa, los monoclonales y vacunas terapéuticas
para el tratamiento del cancer, conjuntamente con otros ya consolidados como el factor
de crecimiento epidérmico, la eritropoyetina recombinante, los interferones, la estrepto-
quinasa recombinante, el factor de transferencia, entre otros, sin dudas han sido decisivas
en el mejoramiento de la calidad de vida de los pacientes tratados. Cuba cuenta con una
politica para la investigacion, produccién, registro, comercializacion e introduccién en la
practica médica de los productos biotecnoldgicos y farmacéuticos nacionales.

Con estos resultados Cuba demuestra que la“buena ciencia’, en el caso de la salud, signifi-
ca resolver los principales problemas de salud de la poblacién, en el momento adecuado,
accesible y con productos seguros y de calidad.



El texto que se nos presenta, en su segunda edicion, ofrece una panoramica del contexto
cubano, el que ha permitido disefiar e implementar un modelo, con resultados muy favo-
rables en el estado de salud de la poblacién cubana, basado en una estrategia integral que
amplia el papel de la ciencia en la salud.

Sulectura permite entender mejor las articulaciones logradas a partir de la practica cotidiana
de gestionar la salud y la industria, mediante objetivos mas globales y acciones concretas
a nivel de empresas, centros de investigacion e instituciones, basados en los programas
nacionales sanitarios.

Agradecemos la forma sencilla en que los autores han podido abordar un tema tan complejo,
lo que nos deja una obra de obligatoria consulta y un regalo a la ciencia cubana.

Dr. José Angel Portal Miranda
Ministro de Salud Publica



Resumen ejecutivo

A través de los afnos, Cuba ha logrado desarrollar exitosamente su capacidad de produc-
cion de tecnologias sanitarias para mantener su sistema nacional de salud, reconocido
mundialmente por lograr cobertura universal. Esto se evidencia en los indicadores de salud
alcanzados, comparables con los de paises altamente desarrollados. El nivel de este logro
estimula a la imitacién por otros paises que tratan de establecer un sector farmacéutico
nacional sostenible y competitivo.

Como resultado, Cuba se ha convertido en un lider mundial en la transferencia sur-sur de
tecnologia, ayudando a paises de bajos ingresos a desarrollar sus propias capacidades
biotecnoldgicas nacionales, proporcionando capacitacion técnica y facilitando el acceso a
medicamentos vitales a bajo costo, para luchar contra enfermedades como la meningitis
By la hepatitis B.

Compromiso politico

Debido a su particular sistema politico, el elemento fundamental del éxito se atribuye al
compromiso del gobierno en conducir la visién nacional hacia el desarrollo del sector de
la salud. Una vez identificadas las necesidades de salud y las deficiencias en el sistema de
salud, el gobierno cubano desarroll6 un plan estratégico que se implementdé mediante la
reestructuracion de laindustria farmacéutica nacional después del triunfo de la revolucién
en 1959. El sector de la salud se encontraba entre las seis dreas estratégicas principales
que fueron reformadas. La implementacion de esas reformas se hizo posible mediante la
centralizacion de la politica econdmica y la creacion de buenas relaciones comerciales con
los paises socialistas del este de Europa.

Estrategia de desarrollo de recursos humanos

El gobierno cubano invirtié en el desarrollo de sus recursos humanos como cuestion
principal para el desarrollo y crecimiento nacional. La creacion e implementacién de la
politica educacional permiti6 el acceso a la educacién gratuita, que dio lugar al aumento
del nimero de profesores e instituciones. Se prest6 atencion especial a las ciencias médicas,
cuya responsabilidad fue otorgada al Ministerio de Salud Publica, para adaptar laformacion
segun las necesidades de la salud publica. Esto ha fomentado una estrecha relacion entre
los estudiantesy el sistema nacional de salud cubano, desde una perspectiva tedérica y prac-
tica, fortaleciendo los diferentes aspectos claves que mejoran el sistema de salud, como la
atencion primaria a la poblacion. Cuba ha compartido su exitosa estrategia de desarrollo de
los sectores de educacion y salud con otros paises en desarrollo, especialmente con el apoyo
a campanias de alfabetizacién en paises de las Américas, Africa y Asia y la participacion de
personal cubano en esos paises.



Desarrollo tecnoldgico industrial

El sector biotecnoldgico tuvo su auge en la década de 1980, cuando Cuba contaba con
una masa critica de expertos calificados. Se dedicaron enormes inversiones a institucio-
nes de investigacién y desarrollo. El desarrollo tecnoldgico se consider6 exitoso si era
accesible a la poblacion y aumentaba la cobertura de salud. Se dispuso de incentivos
favorables para promover la innovacién y el desarrollo de tecnologias sanitarias y esto
incluy¢ la adaptacion de la ley de patentes, basada en las flexibilidades de los ADPIC. El
gobierno de Cuba establecié institutos de investigacion y desarrollo, destinados ademas
a facilitar la produccién de sus respectivos productos (centros de investigacién-produc-
cion o instituciones de ciclo completo), no solo para satisfacer las necesidades de salud
nacionales, sino también para acceder a los mercados de exportacién. Mas recientemen-
te, el gobierno de Cuba hizo posible la creacién de BioCubaFarma, entidad corporativa
que integra los sectores biotecnoldgico y farmacéutico del pais, como parte del proceso
de reorganizacién empresarial, acorde con el posicionamiento del modelo econémico
cubano. A través de esta entidad corporativa afloran diferentes unidades de negocios,
que incluyen transferencia tecnolégica, contratos de produccién y establecimiento de
empresas mixtas con instituciones extranjeras. A finales del 2013 BioCubaFarma tenia
mas de 21 000 trabajadores, de los cuales 6158 eran graduados universitarios. De ellos,
270 tenian grado de doctor en ciencias y 1079 de master quedando cubiertos los requi-
sitos de habilidades necesarias, que incluyen tecnélogos, biotecn6logos y especialistas
en procesos de alta tecnologia.

El éxito de lal+D de Cuba, al igual que la capacidad nacional de produccién se puede medir
también sobre la base de numerosos acuerdos de transferencia de tecnologia realizados
con paises como Argelia, India, Brasil, China, Sudafrica, México, Argentina, Vietnam y Ma-
lasia. Mas aun, desde 1989 nueve invenciones cubanas han recibido la Medalla de Oro de
la OMPI y cuatro trofeos de la OMPI se han concedido a centros cubanos innovadores, por
la gestion exitosa de la propiedad intelectual.

Salud publica y acceso a las tecnologias sanitarias

El Ministerio de Salud Publica esta designado para implementar la politica de salud
publica del pais, con vistas a facilitar el acceso a los medicamentos y a otras tecnologias
sanitarias. Debido a la ausencia del sector farmacéutico privado en Cuba, las necesidades
de salud se satisfacen mediante instituciones publicas o controladas por el estado. La
mayoria de los medicamentos que se utilizan nacionalmente no se importan en el paisy
la estabilidad de los precios se garantiza a través de subsidios estatales y se establecen
mediante el Ministerio de Finanzas y Precios. Los incentivos que se brindan ayudan al
cumplimiento de los objetivos priorizados, que se establecen como parte del plan anual
para los medicamentos producidos nacionalmente e importados, que se mencionan en
el Cuadro Basico de Medicamentos. El gobierno cre6 una autoridad nacional reguladora



competente, conocida como el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos (CECMED) para administrar y hacer cumplir las regulaciones y el
control nacional de medicamentos, el registro de medicamentos y tecnologias sanitarias,
la requlacion de los ensayos clinicos, de produccién de IFA 'y de las importaciones, entre
otras funciones reguladoras.

Mediante esta estrategia holistica con una perspectiva a largo plazo para promover y
apoyar la capacidad nacional de la produccion farmacéutica, Cuba ha desarrollado una
buena estrategia de salud publica, con indicadores comparables con los de paises in-
dustrializados, a pesar de sus limitados recursos. Hasta la fecha, la produccién nacional
ha contribuido con el 65 % a las necesidades nacionales de salud, el precio de los me-
dicamentos es por lo general bajo, comparado con el nivel de ingresos de la poblacién
cubanay el indice de desarrollo humano es comparable en estos momentos con el de
los paises desarrollados.
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Cuadro basico de medicamentos

Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
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Centro Nacional para la Produccion de Animales de Laboratorio
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Producto interno bruto

Sistema de Propiedad Industrial

Sistema Ultra Micro Analitico
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Introduccion

El acceso a los medicamentos y a otras tecnologias sanitarias esta estrechamente ligado
con el derecho a la salud de todos los seres humanos (1). De lo anterior se puede inferir
la importancia de que los paises posean la voluntad politica de minimizar los efectos de
los retos que se interpongan en el camino hacia el acceso a la salud, especialmente en los
paises en desarrollo.

Tecnologias sanitarias son todos los recursos que se utilizan con el fin de satisfacer las
necesidades de salud de las personas sanas y enfermas, individual o colectivamente; estas
tecnologias incluyen medicamentos, equipos y dispositivos médicos, procedimientos mé-
dicos y los modelos organizativos y sistemas de apoyo empleados (1).

En el caso de Cuba, la voluntad politica del Estado se ha enfocado, entre otros aspectos,
en garantizar el acceso de toda la poblacién a la salud. Cuba cuenta con un sistema nacio-
nal de salud que ademas de brindar servicios de salud, incluye otras actividades, como la
investigacion, desarrollo e innovacién, politicas para la formacién de recursos humanos,
industrial, tecnoldgica y de propiedad intelectual (2).

La Dra. Carissa F. Etienne (2018), Directora General de la OPS, sefalé que:

Los éxitos de Cuba en materia de salud son reconocidos mundialmente y dan
cuenta de un nivel de compromiso consecuentey sistematico con el desarrollo de
la salud por parte de las mas altas autoridades de ese pais desde 1959. Conocer
(y entender mejor) cudles han sido las politicas publicas que se han desplegado
desde el sector, qué programas han tenido mayor éxito en alcanzar los indicadores
de salud que ostentan hoy los cubanos y cdémo la orientacion intersectorial y el
enfoque de atencién primaria en salud han sido claves en alcanzar los logros de
hoy dia es determinante para obtener lecciones que puedan ser ttilesy aporten'.

Objetivo y alcance

La segunda edicién del estudio Experiencia cubana en la produccién local de medica-
mentos, transferencia de tecnologia y mejoramiento en el acceso ala salud (3) publicado
por la Organizacién Mundial de la Salud (2015) tiene como objetivo mostrar la evolucion
del desarrollo de las tecnologias sanitarias y del marco legal las cuales permiten sustentar
el sistema de salud de Cuba, reconocido mundialmente por lograr cobertura universal e
indicadores de salud comparables con los de paises altamente desarrollados (4).

El conocimiento generado serad util para otras autoridades nacionales de salud y permitira
que los gestores de politicas de salud conozcan la experiencia cubana sobre produccién
local, transferencia de tecnologia y acceso a las tecnologias sanitarias, y seleccionen las
ideas que puedan ser aplicables en su contexto. Esta nueva edicion actualiza la evolucién

1 Etienne CF. Cuba hacia la Salud Universal. Rev Panam Salud Publica. 2018; 42: e64. https://doi.org/10.26633/
RPSP.2018.64



del marco legal para la salud, la propiedad intelectual y la politica industrial, ya que ellas
se relacionan con las tecnologias sanitarias, y examina los elementos siguientes: contexto
politico; politica para el desarrollo de recursos humanos; politica industrial, tecnoldgica,
de propiedad intelectual y de salud publica.

Metodologia

Se utilizaron diversos métodos para la identificacion, compilacién, andlisis y diagndstico.
Al igual que en la versidn anterior se adecué la metodologia de gestidn y generacién
de conocimiento (5), tomando en consideracion los objetivos y el alcance del estudio.
Lo anterior condujo a la elaboracién del diagrama de flujo (Fig. 1) y a la identificaciéon y
seleccion de las fuentes de informacidn y de las herramientas para el procesamiento de
los datos.

Figura 1. Diagrama de flujo de la metodologia utilizada
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del estudio > >

Identificacion de los

aspectos a actualizar ’
Identificacion de la >
estrategia de busqueda

—»

Recobrar informacion

Procesamiento de la
informacion recobrada

« Contexto politico

* Politica de recursos humanos

* Politica industrial

* Politica tecnoldgica

* Politica de propiedad intelectual
* Politica de salud

Redaccion y revision

La informacién compilada se obtuvo de bases de datos (patentes y no patentes), asi como
de la literatura gris. Se consultaron entre otros los siguientes sitios web:
+ Google (https://www.google.co.uk)

+ Infomed (http://www.sld.cu/)
+ Microsoft Academic Search (http://academic.research.microsoft.com/)

« Oficina Nacional de Estadisticas (http://www.one.cu/)
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+ Organizacion Panamericana de la Salud (http://www.paho.org/)
« PatentScope (http://patentscope.wipo.int/search/en/search.jsf)
« PubMed (http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed)

« Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos (USPTO) (http://www.uspto.gov/patents/
process/search/)

« Organizacion Mundial de la Salud (http://www.who.int/)

+ Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (http://www.wipo.int/portal/en/)

Se analizaron todos los elementos que debian serincluidos en cada seccion del documento,
determinando su alcance y para cada caso, los respectivos indicadores de salida.
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Contexto politico

Esta seccion presenta los antecedentes mas relevantes relacionados con el desarrollo y la
consolidacion de la industria biofarmacéutica cubana.

Cuba ha tenido una tradicion en la formacién de médicos, y en menor medida, de farma-
céuticos (6). Varios médicos cubanos son reconocidos por sus logros cientificos, principal-
mente el Dr. Carlos J. Finlay (7). Antes de la Revolucion de 1959, Cuba tenia una experiencia
incipiente en la fabricacién de productos farmacéuticos y bioldgicos, ya que existian varios
laboratorios farmacéuticos privados (locales y extranjeros, entre los que se incluian Abboty
Squibb) y entidades estatales que en diferentes momentos produjeron vacunas (antirrabica,
antivariolica, antitifoidea y antituberculosa) y sueros terapéuticos (6).

El desarrollo de laindustria nacional de medicamentos comenzd después de la Revolucion,
en correspondencia con la prioridad concedida por el nuevo Gobierno cubano a la salud de
la poblacién, uno de los seis problemas principales identificados en el pais (los otros eran la
distribucion de la tierra, la industrializacion, la vivienda, el desempleo y la educacion) (8).
El Estado creé el marco legal como sustento de las transformaciones politicas, econdmicas
y sociales necesarias para promover la equidad, accesibilidad a los servicios y el desarrollo
intersectorial. Entre estas leyes se destaca el derecho de todos los cubanos a recibir educa-
cion y salud de manera gratuita (6).

El bloqueo econémico de los Estados Unidos de América, el cual se ha incrementado en
los ultimos afnos, ha sido un obstaculo en la adquisicion de los recursos necesarios para
el desarrollo de los diferentes sectores del pais (9-16). Sin embargo, al mismo tiempo ha
estimulado la busqueda de alternativas para implementar los planes del Gobierno, como
se muestra en los siguientes ejemplos:

« La centralizacién de la politica econdmica de Cuba ha conducido a decisiones que pro-
mueven el desarrollo de los diferentes sectores, siempre con prioridad en la educacién
y la salud.

« La apertura total en 1960 al mercado de los paises socialistas de Europa del Este hizo
posible que Cuba obtuviera petréleo, alimentos, medicamentos, vacunas, equipamiento
para la agricultura, fabricas, medios de transporte, rubros de primera necesidad y equi-
pamiento e insumos militares para el ejército. Estas relaciones econdmicas fueron vitales
para Cuba y se mantuvieron hasta la caida del bloque socialista en 1990 (17).

« El establecimiento de un solo partido politico ha permitido la continuidad de los pro-
gramas del Gobierno cubano concebidos desde sus inicios.

Sector de la educacion

Los recursos humanos son la principal riqueza de un pais para su crecimiento y desarrollo.
Este concepto ha estado presente en Cuba desde 1959, cuando se realizaron importantes
acciones en el sector de la educacion, como la creacién de nuevas aulas en los diferentes
niveles educacionales, la preparacion de nuevos maestros y la Campana de Alfabetizacién,
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que proclamé a Cuba“libre de analfabetismo”en 1961 (6,18,19). Se implementé posterior-
mente un amplio programa de becas para todos los niveles de la educacién, que facilit6
a jovenes provenientes de familias con escasos recursos la continuacion de sus estudios
hasta el nivel universitario, de manera gratuita (18). Las instituciones educacionales han
sidoimprescindibles en la formacién de los recursos humanos necesarios para el desarrollo
de los diferentes sectores, donde se incluyen la salud y la industria biofarmacéutica.

Sector de la salud

En los primeros afios del Gobierno cubano se realizaron cambios importantes en el sector de
la salud, principalmente en tres areas: la extensidn de las instituciones estatales encargadas
del cuidado de la salud publica; la creacién de un sistema de salud rural y la reorientacién
de la educacion médica y de la investigacién en salud para responder a las necesidades de
la poblacion (20). Desde los inicios, la estrategia fue desarrollar la prevencién. Se realizaron
actividades de salud a nivel nacional para combatir las enfermedades infecciosas, como
la campana nacional de vacunacién contra la poliomielitis; esta actividad, que se realiza
anualmente desde 1962, ha eliminado la enfermedad en Cuba, un logro reconocido oficial-
mente por la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) (21). En 1966 se crearon los primeros institutos cientificos de salud, adscritos a
hospitales especializados (6).> La salud se concibié como un sistema integrado totalmente,
a nivel nacional (22,23).

La voluntad politica de implementar un sistema nacional de salud bajo las restricciones
econdmicas de un pais en desarrollo y bloqueado, obligé al Gobierno cubano a tomar
medidas tales como la formacién de recursos humanos competentes y la produccién de
medicamentos y suministros necesarios para garantizar los servicios de salud en los dife-
rentes niveles.

Fabricacion de productos farmacéuticos

En 1960 los laboratorios farmacéuticos locales y extranjeros® fueron nacionalizados, y
alrededor de 15 de ellos se unificaron en la Empresa Consolidada de Productos Farmacéu-
ticos. Esta empresa se convirtid inicialmente en la Industria Médico Farmacéutica, adscrita
al Ministerio de Salud Publica (MINSAP); posteriormente se denominé Grupo Empresarial
Quimico Farmacéutico, adscrito al Ministerio de la Industria Basica. Las materias primas
empleadas originalmente se adquirian en los paises socialistas (17). El reconocimiento de
laimportancia de la producciéon farmacéutica para sustentar el desarrollo de los programas
de salud del pais conllevo a la necesidad de un control de calidad centralizado y normali-
zado. Se crearon en la capital del pais los laboratorios para realizar el control de la calidad

2 En 1966, se fundaron ocho institutos: Endocrinologia; Cardiologia y Cirugia Cardiovascular; Neurologia y Neu-
rocirugia; Oncologiay Radiobiologia; Gastroenterologia; Angiologia; Hematologia (actualmente Hematologia
e Inmunologia) y Nefrologia. Posteriormente se cred el Instituto de Medicina del Trabajo y el Instituto de
Nutricion. El Instituto de Higiene, fundado en 1943 fue re-estructurado como Instituto Nacional de Higiene,
Epidemiologia y Microbiologia, y jugd un rol principal en la investigacion y el diagndstico de enfermedades
infecciosas y de los brotes epidémicos ocurridos en todos esos afnos.

3 Fuente: entrevista al Dr. Epifanio Selman, septiembre 2013.
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centralizado de los productos farmacéuticos, que incluyé el control quimico, microbiol6gico
y biolégico (6). Posteriormente, con el desarrollo de la industria farmacéutica nacional, se
requirié de una agencia estatal que garantizara la calidad de todos los medicamentos (de
produccién nacional e importados) utilizados en el pais; en la actualidad es el Centro para
el Control Estatal delos Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), creado
originalmente en 1989 (24).

Fabricacion de productos biolégicos y reactivos para diagnéstico*

La produccién de vacunas se realizaba en el Instituto Finlay,® entidad que producia la vacuna
antivaridlicay posteriormente produjo las vacunas contra la fiebre tifoidea, el tétanos, la rabia
y la tuberculosis (6). Debido al alto costo en el mercado internacional y la demanda en los
servicios de salud, esta institucion comenzd a producir hemoderivados de origen humano
(albumina e inmunoglobulina normal) en la década de 1970, utilizando como materia pri-
ma las donaciones voluntarias de sangre realizadas por la poblacién.® El instituto también
producia medios de cultivo y sueros antibacterianos para el diagndstico microbioldgico.
La produccidn no cubria las necesidades nacionales de algunos productos, que tenian que
ser importados principalmente de los paises socialistas.

Desarrollo de la biotecnologia en Cuba

Desde los primeros afos posteriores a 1959 se produjo un vuelco en la concepcion de la
ciencia y de las instituciones cientificas, con un enfoque hacia las actividades relaciona-
das con el desarrollo econémico y social y a la soluciéon de problemas que impedian ese
desarrollo (6). Esto se evidencié con la fundacion del Centro Nacional de Investigaciones
Cientificas (CNIC) en 1965, la primara institucion cientifica construida por el nuevo Gobierno
cubano. Por muchos afos el CNIC fue considerado como un centro nacional de excelencia
para las investigaciones quimicas y bioldgicas y la formacién de recursos humanos de alto
nivel cientifico (6).

En la década de 1980, Cuba tenia suficientes recursos humanos con experiencia en inves-
tigaciones biomédicas, adquirida en instituciones que habian logrado resultados en el
trabajo cientifico y asistencial; muchos de ellos habian realizado estudios de posgrado y
entrenamientos en el extranjero (6).

La biotecnologia naci6 a finales de la década de 1970 en California, y se inici6 en Cuba
en la década de 1980 (25). En Cuba los productos se han desarrollado para solucionar

4 Fuente: entrevista al Dr. Mario Alvarez, septiembre 2013.

5 Fundado en 1927; el propdsito original del Instituto Finlay fue la preparacion de médicos que dirigieran la
sanidad. En 1934 asumid la produccion de la vacuna antivariélica.

6 Paraincrementar los volimenes de produccion, la fabricacion de los hemoderivados se trasladé a una nueva
planta enla década de 1980. Esto fue crucial para atender lademanda nacional, pues con el surgimiento en el
mundo del virus de lainmunodeficiencia humana (VIH) y el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (sida),
Cuba prohibié laimportaciéon de hemoderivados como medida para evitar la introduccion de la enfermedad
por esa via.
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problemas apremiantes de salud, a diferencia de otros paises, donde han prevalecido los
intereses comerciales (26). El primer producto biotecnoldgico cubano que se obtuvo fue el
interferon humano alfa leucocitario, en 1981, producido por el Centro de Investigaciones
Bioldgicas (CIB), que se cre6 con ese propdsito (27), el cual marcé el inicio de la estrategia
de la biotecnologia cubana (28-30).

El siguiente producto biotecnolégico novedoso fue la vacuna contra la meningitis B, obteni-
da para enfrentar una epidemia que comenzé en 1980, para la cual no existia en el mundo
ninguna vacuna disponible. Esta epidemia fue considerada como el problema principal de
salud en Cuba en esos afnos (30-32).

En 1986 se fund6 el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), el cual
obtuvo nuevos productos para solucionar problemas de la poblacién cubana; estos
productos incluyen interferones naturales y recombinantes (alfa, beta y gamma), la
vacuna recombinante contra la hepatitis B, estreptoquinasa, eritropoyetina y factor de
crecimiento epidérmico, el componente principal del producto Heberprot-P (33). Los
productos biotecnolégicos obtenidos en la década de 1980 y el interés de otros paises
en su adquisicion, revelaron el potencial de Cuba para generar productos novedosos,
que ademas de resolver problemas de salud nacionales podian convertirse en fuente
de ingresos para el pais.

El desarrollo posterior de la biotecnologia cubana ocurrié en un contexto histérico y
econémico complejo, con la crisis econdmica de 1989-1995 (conocida como “Periodo
Especial”), provocada por la caida del bloque de paises socialistas de Europa del Este
y el recrudecimiento del bloqueo econdmico (14,34-36). Se mantuvo la voluntad de
continuar el desarrollo biotecnoldgico iniciado en los afos anteriores, esta vez con
la visién de vincular la biotecnologia y sus productos a la economia. En el periodo
1990-1996 se concluyeron varias instituciones, entre ellas, el Centro de Inmunologia
Molecular (CIM). La inversidn general realizada en la biotecnologia fue de 1 billédn de
dolares (23,28).

Los centros principales de la biotecnologia cubana estan ubicados en el oeste de La Habana.
Desde su creacién estuvieron adscritos directamente al Consejo de Estado (30) y poste-
riormente al Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA). Este grupo de
centros constituy6 el Polo Cientifico del Oeste de La Habana, que incluyé también a centros
subordinados a otros organismos, como el MINSAP y el Ministerio de Educacién Superior
(MES), generandose un verdadero trabajo intersectorial. Desde el punto de vista estratégico
y cientifico estos centros formaron parte de la comunidad cientifica de vanguardia, con la
tarea de enfrentar los problemas acuciantes de la salud publica y de otras necesidades del
pais (28).

La comercializacidn de los productos biotecnolégicos en las etapas iniciales de la dificil
década de 1990 requirio de la creacion de entidades de negocios en algunos centros del
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Polo Cientifico,” que realizaran la ultima etapa del ciclo completo (investigacion-desa-
rrollo-produccion-comercializacion). Esta estrategia tiene la ventaja de que el ciclo com-
pleto de cada producto queda bajo la misma administracién (37), lo cual permite seguir
la historia del producto. La retroalimentacion al grupo productor de su funcionamiento
en la prdctica social a través de la informacién que proviene de la comercializacion es
extremadamente util para el mejor conocimiento del producto y su mejoramiento, de
ser necesario.

Se crearon las condiciones para la produccion y comercializacion de los nuevos productos
generados por las jovenes instituciones de la biotecnologia. El Estado centralizé y financié
todo este proceso, y atendi6 directamente a esas instituciones. EI MINSAP, principal con-
sumidor de los productos obtenidos por estos centros, estuvo todo el tiempo en estrecha
relacidon con esta actividad, a través de sus diferentes entidades.

En el ano 2012 y como parte de las transformaciones econdmicas y sociales que estan
ocurriendo en Cuba (38,39), se cred la OSDE BioCubaFarma, agencia que agrupa a todos
los centros que fabrican productos farmacéuticos y biotecnoldgicos (40). La industria
biotecnoldgica posee recursos humanos de elevado nivel cientifico y experiencia técnica,
obtenidos por una sélida preparacién profesional y afios de experiencia, centros con pres-
tigio internacional y productos de eficacia probada (varios con derechos de patentes de
invencion en numerosos mercados), registrados en diferentes paises e integrados al Cuadro
Basico de Medicamentos (CBM) de Cuba.

Mantenimiento, desarrollo y coherencia de las politicas trazadas para ga-
rantizar el acceso a las tecnologias sanitarias

Los beneficios de la politica de desarrollo mantenida por el Gobierno desde 1959 se
pueden ver en la evolucion de los indicadores de salud y educacién en Cuba, resumi-
dos en las Tablas 1y 2. La estrategia cubana redujo con eficacia los riesgos de salud
durante la crisis del Periodo Especial, demostrando que en tiempos con dificultades
socio-econdmicas, una politica de salud bien concebida puede jugar un papel impor-
tante en el mantenimiento del bienestar de la poblacién. Igualmente, los indices de
educacién han mejorado significativamente, sobre todo en la educacién superior: la
tasa de graduados de nivel superior en el presente siglo xxi ha triplicado la existente
en la década de 1990.

7 Las primeras actividades comerciales comenzaron a finales de 1983. Las ventas estaban dirigidas a paises
socialistas y de América Latina. Esta actividad se realizé en asociacion con la Corporacion CIMEX (firma estatal
comercial cubana) y naci6 la firma comercializadora Heber Biotec S.A. Se realizaron estudios de mercado
de los productos disponibles para comercializacion en esos momentos. Paulatinamente se fue creando una
cultura econémica que tuvo importantes repercusiones en las actividades de comercializacién y en otras
actividades institucionales relacionadas con las finanzas (27).
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Tabla 1. Evolucion de los indicadores generales de salud (afios seleccionados)*

Indicadores

. 1958 1960 1970 1980 1990** 2000 2010 2015 2017
seleccionados

Mortalidad infantil (tasa

. . >60,0 | 42,0 387 | 196 10,7 7,2 4,5 43 4,0
por 1000 nacidos vivos)

Mortalidad en menores
de 5 afnos (tasa por 42,4 43,8 24,3 13,2 9,1 5,7 57 55
1000 nacidos vivos)

Nifios con bajo peso al
9,7 7,6 6,1 54 6,6 5,9
nacer (%)

Mortalidad materna
(tasa por 100 000 120,1 70,5 52,6 31,6 34,1 43,1 41,6 38,3
nacidos vivos)

Partos en instituciones

. . 63,0 91,5 98,5 99,8 99,7 | 99,9 99,9 99,9
hospitalarias (%)
Habitantes por médico 6 286 ... | 1389 638 276 169 147 128 122
Habitantes por
27 052 ... | 6256 2667 1532 | 1128 | 925 640 602

estomatologo

*Compilado de las referencias 3,4,22,41,42.
**¥1990-1995: Aios mas dificiles del periodo especial, peor crisis econdmica ocurrida en Cuba después de 1959 (6,14,34,35).

Tabla 2. Evolucion de los indicadores generales de educacion (arios seleccionados)*

Cursos Escuelas Personal docente Matricula inicial Graduados
1958-1959 7679 22798 811345 26 693
1959-1960 10623 30793 1240 898 29179
1970-1971 35582 116 787 2345188 135774
1980-1981 15 857 213 159 3213014 636 496
1991-1992 12702 232626 2416367 459 046
1999-2000 12175 195917 2 285 641 475 863
2007-2008 12323 289 279 3081117 639691
2014-2015 10510 301 558 2016750 421785
2016-2017 10561 299572 2030432 394 885

*Compilado de las referencias 18,19.
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Cuba ha compartido con otros paises su exitosa estrategia para el desarrollo de los sectores
delaeducaciény salud. Ejemplo de esto ha sido su apoyo en las campafias de alfabetizacion
en paises de América, Africa y Asia y en la formacién de recursos humanos para la salud, la
participacién del personal cubano en actividades de salud y la presencia en esos paises de
las tecnologias sanitarias cubanas.

Igualmente, la experiencia cubana en el desarrollo de la industria biofarmacéutica ha sido
transferida a otros paises en vias de desarrollo.

El Dr. Morales Ojeda (2018), exministro de Salud Publica, sefal6 que:

En Cuba, el acceso y la cobertura universales de salud descansan sobre tres
principios clave: la salud como derecho humano, la equidad y la solidaridad.
Aunque muchos de los indicadores de salud cubanos estan entre los mejores de
laRegion de las Américas, en el 2011 se decidié reorganizar los servicios de salud,
a tono con el proceso de actualizacion del modelo econdmico y social cubano
que transcurria en todos los sectores del pais. .. Estos cambios han contribuido
a mejorar la sostenibilidad del sistema nacional de salud y su desempeno...
El proyecto de transformaciones en la salud emprendido en Cuba continua®.

8 Morales Ojeda R, Mas Bermejo P, Castell-Florit Serrate P, Arocha Marifio C, Valdivia Onega NC, Druyet Cas-
tillo D, et al. Transformaciones en el sistema de salud en Cuba y estrategias actuales para su consolidacion y
sostenibilidad. Rev Panam Salud Publica. 2018; 42:e25.
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Politica de recursos humanos

La formacion de recursos humanos tiene un impacto fundamental en el desarrollo de un
paisy muy especialmente enla salud y el acceso de la poblacion a las tecnologias sanitarias.
A partir de las ultimas décadas del siglo xx, la existencia del capital humano ha sido clave
para las nuevas tecnologias, principalmente en el caso del desarrollo biofarmacéuticoy de
las tecnologias sanitarias (37).

El Estado cubano ha prestado especial atencion a la politica educacional, que se sustenta
en el marco legal, el cual se ha basado en la Constitucion de la Republica de Cuba, apro-
bada en 1976. En ella se observan diferentes aspectos relacionados con la educacién en
varios de sus articulados; el Articulo 51 establece claramente que “todos tienen derecho a
la educacion”y el Articulo 39 promulga la gratuidad de la educacion (43).

El 24 de febrero de 2019 fue ratificada la nueva Constitucién de la Republica de Cuba, so-
metida a referendo constitucional (44). Esta ley de leyes vigente a partir del 10 de abril de
2019 (45), establece en algunos de sus articulados, aspectos relacionados con los derechos
de la poblacion a la educacion (Anexo 1).

La promocion de la educacion ha permitido a Cuba transitar en los ultimos 50 anos de un
pais con mas de 23 % de analfabetismo en su poblacién y un bajo nivel escolar, a un pais
con reconocimiento a nivel mundial de la calidad de sus recursos humanos (18).

Antecedentes

El Censo de Poblacion y Viviendas de Cuba de 1953 report6 la cifra de 1032 849 personas de
10 afos y mds, que no sabian leer ni escribir, situacién que empeord a finales de la década
de 1950. La erradicacion del analfabetismo (se alfabetizaron 707 212 adultos) y la creacion
del sistema nacional de educacion propiciaron las primeras transformaciones educacionales
y la Reforma Integral de la Ensefianza (18).

En 1961 se promulgd la Ley de Nacionalizacion General de la Ensefianza (46), que establecio
la responsabilidad del Estado de brindar gratuitamente los servicios de educacion. Esto
se complemento en los afos siguientes con la universalizacién de la ensefianza primaria
y los programas de sexto y noveno grados para las personas recién alfabetizadas, lo cual
condujo a una escolarizacion superior al noveno grado en la educacion general para casi
toda la poblacién adulta del pais.

La década de 1960 se destacd por la preparacion de estudiantes de nivel medio. Un ejem-
plo de esto fue la creacién de dos tipos de ensefianza preuniversitaria, una con un plan de
estudios rigurosos e intensivos en ciencias basicas y otra cuya misién fue preparar estu-
diantes para la carrera de ciencias médicas. La Universidad de La Habana, cerrada desde
1956, reabrid sus puertas; se llevo a cabo la Reforma Universitaria (1962) y se crearon nue-
vas universidades a lo largo del pais. Todo lo anterior, conjuntamente con otras acciones,
contribuyd a la rdpida formacién de una gran reserva de profesionales preparados para las
diferentes ramas de la ciencia y la tecnologia, los cuales han jugado un papel importante
en la industria biotecnoldgica cubana.
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En el contexto de las transformaciones econémicas, politicas, ideoldgicas y culturales de la
década de 1960, la educacién superior tuvo un papel clave en la transformacién social de
Cubay en la construccion de la emergente ciencia nacional (47).

La pertinencia social y el compromiso con la sociedad se asumieron como un valor clave
del nuevo marco institucional para las universidades y la ciencia. Se crearon instituciones
cientificas adscritas a las universidades, siendo el CNIC un ejemplo a destacar (30).

Recursos humanos

La formacién de los recursos humanos en general, y especificamente en salud, ha contado
con la voluntad politica y decisiéon del Gobierno cubano (48,49). El capital humano desa-
rrollado a lo largo de mas de seis décadas ha sido fundamental para alcanzar indicadores
de salud similares a los de paises altamente industrializados (4) y desarrollar la industria
biofarmacéutica cubana.

Se ha sefalado recientemente (50) “que el presupuesto del Estado para el afo 2019, a pesar
de las complejas coyunturas econdmicas, asignara el 51 % de los gastos para Salud Publica,
Educacion y Asistencia Social”

Educacion superior cubana

El desarrollo y las transformaciones sucedidas en la educacion superior cubana han tenido
siempre el respaldo del financiamiento aprobado por el Gobierno, para lograr los resultados
en el orden cuantitativo y cualitativo, aunque no siempre se haya podido contar con los
recursos necesarios (51).

Al inicio del curso escolar 2018-2019, la educacion superior cubana contaba con 62 393
profesores, de los cuales 53 298 eran profesores a tiempo completo, el 10,2 % eran doctores
en ciencias y el 56,6 %, masteres.”'°

La matricula total preliminar era de mas de 240 813 estudiantes, correspondiendo al Ministerio
de Educacion Superior 151914y 87 215 a las universidades de ciencias médicas del MINSAP.

En el curso 2012-2013, se inicié el proceso de integracion al MES' de las instituciones de
educacion superior adscritas a otros organismos: Ministerio de Educacién (MINED) y el
Instituto Nacional de Deportes, Educacion Fisica y Recreacion (INDER). Ademas de estas
instituciones existen otras que no estan adscritas al MES, entre las que se encuentran las del
Ministerio de Salud Publica (MINSAP), del Ministerio de Cultura (MINCULT) y del Ministerio
de Relaciones Exteriores (MINREX).

9 Ministerio de Educacion Superior. Prontuario de Estadistica e Informacion. Curso 2017-18, enero 2018. Cuba.

10 Ministerio de Educacién Superior. Miniprontuario. Datos Estadisticos de la Educacién Superior en Cuba.
Curso 2018-19. Cuba.

11 Ministerio de Educacion Superior: Organismo de la Administraciéon Central del Estado, subordinado di-
rectamente al Consejo de Ministros, que tiene a su cargo la direccién normativa y metodoldgica del subsistema
de educacion superior, la ejecucion de la politica del Estado y del Gobierno, en las actividades académicas,
de extension universitaria, cientificas, sociales, de defensay otras con contenidos y propésitos de formacién
politica e ideolégica.
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En elano 2018 comenzd una nueva modalidad de la educacion superior: los Cursos de Ciclo
Corto. La matricula correspondiente a estos cursos para el periodo 2018-2019 fue de 3 371.

El sistema cubano de educacién superior esta constituido por 50 instituciones de educacion
superior. Se imparten 94 carreras de pregrado.

LaTabla 3 muestra el nimero total de graduados de algunas carreras que son fundamentales
para los centros que forman parte de la industria biofarmacéutica.

Tabla 3. Serie acumulada de graduados universitarios*

Carrera Cantidad de graduados
Ingenieria Quimica 15007
Ingenieria Biomédica 577
Ingenieria en Ciencias Informaticas 14 954
Ingenieria Informética 10916
Matematica 1857
Ciencias de la Computacion 4475
Fisica 1648
Quimica 4243
Bioquimica y Biologia Molecular 3193
Biologia 4168
Microbiologia 1381
Ciencias Alimentarias 1936
Ciencias Farmacéuticas 5761

*Compilado del Microprontuario MES'.

Educacion superior en el Ministerio de Salud Publica

La decision de adscribir las carreras médicas al MINSAP ha conducido a la mejor preparacion
de los recursos humanos en el campo de la salud (Tabla 4). Esta experiencia, unica en el
mundo, ha permitido una estrecha vinculacion de los estudiantes con el sistema nacional
de salud cubano desde el punto de vista tedrico y practico, fortaleciendo los diferentes
aspectos claves que refuerzan el sistema de salud, como es el caso de la atencion primaria
a la poblacion.

Las carreras de ciclo corto que se ofertan en la Educacion Médica Superior son 15.

En el 2017 habia 492 366 trabajadores de la salud, que representan el 6,8 % de la poblacion
en edad laboral, de los cuales el 71,0 % son mujeres. La tasa de habitantes por médico es
de 122 (81,9 médicos por 10 000 habitantes) y la de habitantes por estomatoélogo es 602
(16,6 estomatologos por 10 000 habitantes) (4).

12 Prontuario MES. Curso 2017-2018 y Microprontuario 2019. Estadistica. Educacién Superior.
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Tabla 4. Graduados de la educacion médica en Cuba. 2014-2017*

Carrera Cantidad de graduados
Medicina 30519
Estomatologia 6115
Licenciatura en Enfermeria 7677
Técnicos de la Salud 11530

*Compilado de la referencia 4.

Al inicio de la década de 1960, en Cuba habia solamente una facultad de medicina (52).
Esta situacion cambid radicalmente, tanto por la cantidad de universidades y de faculta-
des de ciencias médicas como por la diversidad de carreras relacionadas directamente
con la salud (Tabla 5). Cuba cuenta con la Escuela Nacional de Salud Publica, la Escuela
Latinoamericana de Medicina y el Centro Nacional de Perfeccionamiento Técnico y Pro-
fesional de Salud (4).

Tabla 5. Centros de educacion médica en Cuba, 2017*

Centros de educacion médica Cantidad
Universidades de Ciencias Médicas 13
Facultades de Ciencias Médicas 25
Facultades de Estomatologia 4
Facultades de Enfermeria 1
Facultades de Tecnologia de la Salud 3
Facultades de Tecnologia y Enfermeria 3
Filiales de Ciencias Médicas 15

* Compilado de la referencia 4.

Los recursos humanos cubanos formados en el campo de la salud a lo largo de mas de medio
siglo han estado presentes en decenas de paises, en muchos casos en respuesta a desastres
naturales y epidemias, ayudando en comunidades de dificil acceso. En el afio 2018, 30 954
trabajadores de la salud de Cuba estuvieron presentes en 68 paises.

La Escuela Latinoamericana de Ciencias Médicas ha graduado mas de 29 000 estudiantes
extranjeros. Durante la 70 Asamblea Mundial de la Salud, fue otorgado el premio Dr. Lee
Jon-Wook al Contingente Internacional Henry Reeve por su extraordinario aporte a la salud
publica en el mundo (https://www.who.int/mediacentre/events/2017/wha70/lee-jong-
wook-prize/es/).

Como parte de la exportacion de los servicios médicos cubanos® se ha elaborado una
estrategia integradora para la promocién y comercializacion dentro y fuera del pais. Esta

13 www.smcsalud.cu
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estrategia incluye atencion médica en el exterior y a pacientes extranjeros en Cuba, servicios
académicos dentro y fuera del pais y otros servicios de salud (53).

Recursos humanos y la industria biofarmacéutica cubana

Desde 1959, Cuba ha invertido importantes recursos econémicos en la formacion de
recursos humanos y en el desarrollo de la ciencia y la tecnologia. Esto ha influido en los
logros alcanzados por la industria farmacéutica cubanay en el acceso de la poblacion a las
tecnologias sanitarias.

En la actualidad™ BioCubaFarma cuenta con mas de 20 300 trabajadores, de los cuales
6 158 son graduados universitarios. De ellos, 264 poseen el grado de doctor en ciencias y
1240 el de master. A esto se debe anadir un nimero de especialistas que poseen categorias
relacionadas con la produccion, como tecnélogos, biotecnélogos y especialistas en proce-
sos de alta tecnologia, que representan un capital humano de gran valor para el desarrollo
cientifico y productivo de la industria.

Uno de los retos que enfrenta esta organizacién relacionado con los recursos humanos, es
el éxodo de personal, para lo cual se plantea la necesidad de priorizar el acercamiento a los
mas jovenes, crearles condiciones para el trabajo y respetar por igual sus aportes, como un
elemento imprescindible para estimularlos a permanecer en el sector.”

BioCubaFarma ha incrementado en estos Gltimos anos la colaboracién con las universidades,
sefalandose que para esta organizacion resulté de suma importancia haber incrementado
los proyectos conjuntos con la Universidad de La Habana (UH) y la Universidad de Ciencias
Informaticas (UCI), y los avances en la concepcion de nuevos laboratorios, en particular los
que involucran ala Facultad de Quimicay el Instituto de Farmaciay Alimentos (IFAL) de la UH.

En el afo 2013, se firmo el primer Convenio Marco de Colaboracién Universidad-Empresa
entre la Universidad de La Habana (UH) y el CIM, con el objetivo de potenciar la colaboracion
entre las dos instituciones. Recientemente, en 2018, se rubricé un convenio entre la UHy
el Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos (CIDEM), para el desarrollo de un
laboratorio conjunto en el area de la sintesis quimica, iniciativa que beneficiard a ambas
instituciones. Por otro lado, como parte de la implementacion de la politica de Desarrollo
e Innovacion de la UH se firmé un convenio marco UCI-BioCubaFarma, que permitira desa-
rrollar proyectos e investigaciones conjuntas (54-57). La formacion de los recursos huma-
nos es una variable clave en el desarrollo de la industria biotecnolégica (58). Los recursos
humanos son “el capital principal de estas organizaciones”y la capacitacion tiene que ser
permanente, a partir de la demanda de conocimientos (37).

14 Informacién brindada por BioCubaFarma. Abril de 2019.
15 Reunién anual de resultados de trabajo del grupo empresarial BioCubaFarma. Cubadebate. 8 de abril de 2019.
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Politica tecnologica

La génesis de los centros de la biotecnologia cubana comenz6 en la década de 1980, cuan-
do ya Cuba tenia profesionales altamente calificados, con experiencia en especialidades
médicas y no médicas, que trabajaban en los institutos de salud del MINSAP, hospitales,
institutos de investigacion, universidades y centros de produccion. Asi, tal vez sin propo-
nérselo, Cuba daba sus primeros pasos para adentrarse en la economia del conocimiento,
con empresas de alta tecnologia (37,59).

En Cuba, una tecnologia de salud se considera apropiada“cuando estd accesible a la pobla-
cion en un determinado pais o region [yl aumenta la cobertura en salud tan eficientemente
como sea posible, con los recursos de que se disponga...porque la tecnologia apropiada
(al menos en nuestro caso) tiene una mayor dosis de justicia que de economia” (60). Con
esta premisa, las principales instituciones de investigacion y desarrollo de productos para
la salud (como medicamentos, equipos y sistemas computarizados) se crearon no con
fines comerciales, sino para responder a las necesidades urgentes del sistema nacional de
salud, que debido al bloqueo econémico no podian ser resueltas mediante la adquisicion
de productos en los mercados internacionales (10,11,14).

El bloqueo ha interferido también en el desarrollo de estas instituciones, que requieren
de equipamiento, tecnologias avanzadas, materias primas y reactivos de calidad. Esto ha
obligado a adquirirlos a precios superiores, lo que provoca el incremento de los gastos
(10,11,14). Cuba hizo una inversion de 1 billon de ddlares en estas instituciones (23,28),
que emplean el sistema de ciclo completo o cerrado, es decir, no solo investigan y desa-
rrollan tecnologias, sino que producen y comercializan sus productos (28,29,61,62). Al
cierre de 2018, la industria biofarmacéutica reporté 105 inversiones en curso, 65 clasifi-
cadas como de continuacion y 40 nuevas; ademas, 62 inversiones se encuentran en plan
de preparacion.’

Como cada centro surgié por la necesidad de productos especificos, sus instalaciones se
disefaron para fabricar sus respectivos productos. Con el tiempo y las nuevas necesidades
y de productos, los centros asimilaron nuevas producciones que pudieran adaptarse a la
plataforma productiva instalada, o se crearon nuevas condiciones para esta asimilacion.
Una estrategia importante para el aprovechamiento éptimo de las instalaciones es la com-
plementariedad o sinergia entre estos centros, que colaboran entre si, contribuyendo cada
uno con las posibilidades de sus instalaciones (63). LaTabla 6 resume los principales centros
deinvestigacion-producciony sus actividades fundamentales. Estos centros formaron parte
del Polo Cientifico del Oeste de La Habana, ahora integrados con la industria farmacéutica
en BioCubaFarma (30,37,40,62). En las secciones siguientes se describe el origen de estas
instituciones y los productos que condujeron a su desarrollo.

16 Fuente: Informe de BioCubaFarma, abril 2019.
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Tabla 6. Centros cientifico-productivos que constituyen el niicleo de BioCubaFarma*

Aio de . . -
Centro ‘s Actividad principal
fundacion
. Medicamentos basados en productos naturales, biomateriales,
Centro Nacional . . . o . C
L medios y equipos para diagndstico microbiolégico rapido,
de Investigaciones 1965 O L o
o procedimientos terapéuticos con ozono, genética molecular e
Cientificas (CNIC) . o .
ingenieria genética
Centro Nacional
para la Produccion Producir y comercializar especies y razas de animales
de Animales 1982 de laboratorio, domésticas, productivas y exoéticas, y sus
de Laboratorio respectivos alimentos
(CENPALAB)
Centro de Ingenieria
L J Productos biofarmacéuticos obtenidos mediante ingenieria
Genéticay 1986 "
. , geneética
Biotecnologia (CIGB)
Produccion de equipos y juegos de reactivos para diagndstico,
Centrod certificacion de sangre, pesquisaje masivo de enfermedades
entro de
1987 infecciosas, diagnodstico pre y post natal de enfermedades
Inmunoensayo (CIE) . . i i
congénitas y de algunos tipos de cancer; centro lider en el
campo de tecnologias diagnésticas para salud poblacional
. . Vacunas de origen bacteriano (células enteras inactivadas,
Instituto Finlay de i .
1991 vesiculas de membrana externa, polisacaridos capsulares,
Vacunas .
toxoides)
Centro Nacional Formulacion, llenado, liofilizacion, revision y envase de
de Biopreparados 1992 parenterales de bajo volumen, medios de cultivo para
(BIOCEN) microbiologia, algunos alérgenos
Productos biotecnolégicos para el cadncer (diagnosticadores,
Centro de . P .
) biofarmacéuticos, anticuerpos monoclonales, vacunas
Inmunologia 1994 . . .
terapéuticas) y enfermedades relacionadas con el sistema
Molecular (CIM) .
inmune
Centro de Sistemas de alta tecnologia constituidos por equipos médicos
Neurociencias de 2005** y programas computarizados para el diagnéstico y tratamiento
Cuba (CNEURO) de trastornos del sistema nervioso

* Compilado de las referencias 6,28-30,40,64-76.
** Como centro independiente.

Centro Nacional de Investigaciones Cientificas

Inaugurado en 1965, el Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC) fue el primer
centro cientifico construido en Cuba después de 1959 (6). Su actividad formadora de recursos
humanos en lainvestigacion cientifica ha sido reconocida a nivel nacional e internacional.’”

Inicialmente, los temas de investigacién del CNIC fueron muy variados, segun las necesi-
dades del pais, pero en la actualidad la mayoria de sus investigaciones y productos estan
relacionados directa o indirectamente con la salud (64). Su producto lider es Ateromixol
(PPG),"® producto natural cuyo ingrediente activo es el policosanol, constituido por una

17 Algunos directivos y varios investigadores de los centros biotecnolégicos actuales proceden del CNIC.
18 Premiado con la Medalla de Oro de la OMPI en 1996.
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mezcla de alcoholes primarios alifaticos superiores, extraidos de la cafia de azlcar; se utiliza
para disminuir la hipercolesterolemia (30). Otro producto natural desarrollado por el CNIC
es Abexol, un antioxidante obtenido de la cera de abejas (65).

El CNIC desarrollé y comercializa el DIRAMIC, sistema para el diagndstico microbioldgico ra-
pido." Los investigadores de esta institucién obtuvieron la cepa atenuada de Vibrio cholerae
638 (EITor Ogawa), modificada por ingenieria genética para eliminar su toxicidad y empleada
en el candidato vacunal producido y evaluado por el Instituto Finlay de Vacunas (77).

Otra de las lineas de investigacién-produccion del CNIC es el uso del ozono o sustancias
ozonizadas con diferentes propdsitos, entre ellos, para tratar diferentes enfermedades. Esta
modalidad terapéutica estd incorporada al sistema nacional de salud (78).

Centro de Investigaciones Bioldgicas

En el Centro de Investigaciones Bioldgicas (CIB), la primera experiencia que marco la
estrategia de investigacion-desarrollo-producciéon-comercializacion fue la obtencién de
interferdn alfa leucocitario en 1981, segun la tecnologia desarrollada en Finlandia (27,79).
El interés principal en este producto fue su uso potencial como agente antitumoral para
tratar diferentes tipos de cancer (27,63), debido al aumento de la mortalidad por esta enfer-
medad en Cuba (80).%° Sin embargo, su primera aplicacién masiva fue en 1981, durante una
epidemia de dengue hemorragico que afect6 a miles de personas, principalmente nifios, y
posteriormente, en un brote de conjuntivitis hemorragica (27). El desarrollo y las primeras
experiencias productivas se realizaron en una casa convertida en laboratorio, con las con-
diciones requeridas para una produccion a escala piloto. El CIB se construy6 para aumentar
la capacidad de produccién, y fue el precursor del CIGB, centro que posteriormente asumié
a los trabajadores y las producciones del CIB.

Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia

El Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) se inaugurd en 1986, y es la institu-
cion insigne de la biotecnologia cubana (27,28). En la década de 1980 el CIGB desarroll6 la
vacuna recombinante contra la hepatitis B, interferones naturales y recombinantes (alfa'y
beta), factor de transferencia y factor de crecimiento epidérmico recombinante. La vacuna
contra la hepatitis B fue un producto de alta prioridad, porque era necesario para el progra-
ma nacional de inmunizacién (32). Con el comienzo de la aplicaciéon de la vacuna en 1991,
Cuba pudo cumplir la recomendacién de la OMS de que todos sus paises miembros intro-
dujeran esta vacuna en sus programas de inmunizacién (28,81). Luego se obtuvieron otros
productos, en respuesta a las necesidades del sistema nacional de salud, para la atencién a
la poblacién: biofarmacéuticos recombinantes como la estreptoquinasa, primer producto
recombinante de su tipo que salié al mercado en elmundo (6) para el tratamiento del infarto

19 Premiado con la Medalla de Oro de la OMPI en 2007.

20 En 1977-76, la tasa cruda de mortalidad por cancer en Cuba fue de 100,34 por 100 000 habitantes; en
1980-86 se elevo hasta 113,63.
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agudo del miocardio (82); el factor estimulador de colonias granulociticas, para tratar la
neutropenia; el factor de crecimiento epidérmico humano, cuya formulacién comercial,
Heberprot-P es un producto Unico para el tratamiento eficaz de las ulceras del pie dia-
bético (33); y vacunas, como la pentavalente Heberpenta, que protege contra la difteria,
el tétanos, la tos ferina (células enteras inactivadas de Bordetella pertussis), hepatitis B
y la infeccién por Haemophilus influenzae tipo b (Hib) (68); este ultimo componente se
obtuvo por sintesis quimica y es el primero de su tipo en el mundo (83). El CIGB produce
también las vacunas contra la hepatitis B y Hib como monovacunas y realiza investigacion
y produccién para el sector agropecuario.

El CIGB fue pionero en la transferencia de tecnologia de algunos de sus productos y en la rea-
lizacion de producciones conjuntas con compafias de otros paises. El CIGB ha emitido varias
patentes importantes. En 2016-2017 reporté mas de 50 proyectos de investigacion-desa-
rrollo incluyendo vacunas para uso humano, proteinas recombinantes de uso terapéutico,
péptidos sintéticos, anticuerpos monoclonales y sistemas diagndsticos, entre otros (84).

Susinstalaciones de produccion se someten a inspecciones periddicas por parte del CECMED
y de las autoridades nacionales reguladoras de los paises que adquieren sus productos. En
el caso especifico de la vacuna recombinante contra la hepatitis B, las instalaciones han
sido inspeccionadas por la OMS.

Centro de Inmunoensayo

El Centro de Inmunoensayo (CIE) se originé en el CNIC. Su primer producto fue el Sistema
Ultra Micro Analitico (SUMA), consistente en equipos y reactivos para el pesquisaje masivo
de malformaciones congénitas mediante la cuantificacién de alfa-fetoproteina en el suero
de mujeres embarazadas (60,85). En la actualidad se le conoce como tecnologia SUMA.

El centro ha desarrollado otros juegos de reactivos para el diagndstico del hipotiroidismo
congénito y la fenilcetonuria en recién nacidos, y posteriormente, para la deteccién de la
hiperplasia adrenal, deficiencia de biotinidasa y galactosemia. Los productos del CIE se
utilizan en el programa materno infantilimplementado a lo largo del pais, y en el diagnés-
tico del VIH/sida, hepatitis B y hepatitis C, para la certificacion de las donaciones de sangre
y la vigilancia epidemioldgica (69,85). También se producen los juegos de reactivos para
el diagndstico de cancer (prdstata, colorrectal, cérvico-uterino y cuantificacion de EGF)?!
y de la enfermedad renal crénica mediante la deteccion de microalbuminuria. El CIE tam-
bién produce reactivos para quimica clinica y el SUMA sensor, glucémetro tropical para el
monitoreo de la glicemia en personas diabéticas, un videocolposcopio para la deteccién
precoz de cancer de cuello uterino, el marco estereotaxico para la cirugia de minimo acceso
del cerebro y otros equipos empleados en hospitales y policlinicos, como espectrofotéme-
tros y los equipos incluidos en la tecnologia SUMA, como el lector de placas (fluorimetro),
lavador de placas y la multipipeta para la aplicacién simultanea de muestras y reactivos.
Los sistemas computarizados empleados en todos los equipos del CIE son desarrollados

21 Fuente: Informe de BioCubaFarma, abril 2019.
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en el propio centro. Existe una red de laboratorios SUMA a lo largo del pais a los que esta
institucidn brinda asistencia técnica regularmente (69,85).

Ademas, este centro junto a sus representaciones en el exterior, brinda los siguientes servicios:
instalacion y puesta en marcha de los laboratorios, entrenamiento al personal del laboratorio
en el uso de la tecnologia SUMA®, cursos de actualizacién, asistencia técnica instrumental,
asistencia técnica analitica, control de calidad externo: asesoria y software especializado, tanto
para el control de calidad interno del laboratorio como el control de calidad externo aplicados
a los programas y asesoria a programas de salud que utilizan la tecnologia SUMA®.22

Instituto Finlay de Vacunas

El Instituto Finlay de Vacunas (IFV) comenz6 como el Centro Nacional para el Desarrollo de
la Vacuna Antimeningocdcica. En 1991 se inaugurd oficialmente como el nuevo Instituto
Finlay, centro de investigacion-produccién de sueros y vacunas (6). Alli se obtuvo la vacuna
contra la meningitis meningocécica B para enfrentar la epidemia de la enfermedad que en
1980 fue considerada como el principal problema de salud en Cuba (31). Esta fue la primera
vacuna desarrollada en el mundo contra la Neisseria meningitidis serogrupo By controld
exitosamente la epidemia en Cuba y los brotes ocurridos en Brasil, Argentina, Colombia y
Uruguay. La formulacién contiene ademds polisacérido purificado del serogrupo Cy protege
contra los dos serogrupos (de ahi el nombre comercial de VA-MENGOC-BC % (31). También
se obtuvo una vacuna antileptospirdsica trivalente de células inactivadas (serovares ca-
nicola canicola, pomona mozdok e icterohaemorrhagiae copenhageni) para combatir
brotes de leptospirosis ocurridos durante el Periodo Especial y en situaciones de desastres
naturales, como los huracanes que han azotado a Cuba y América Central en los ultimos
anos (86). Otros productos son la vacuna antitifoidea de polisacarido Vi purificado, la vacuna
antitetanica como monovacunay en combinacién con toxoide diftérico (para uso pediatrico
y en adultos) y una combinacién de toxoide diftérico y tetanico con células inactivadas de
Bordetella pertussis (vacuna triple bacteriana o DTP) (71). La vacuna antimeningocécica AC
solicitada por la OMS para los paises de Africa se obtuvo conjuntamente con Brasil (87). El
IFV suministra al CIGB los antigenos purificados y concentrados de toxide diftérico, tetanico
y las suspensiones inactivadas de Bordetella pertussis para la produccién de la vacuna
pentavalente Heberpentay las vesiculas de membrana externa de Neisseria meningitidis B
al CIM para su uso como adyuvante de productos para el cancer. Sus investigaciones inclu-
yen el desarrollo de nuevos adyuvantes basados en las vesiculas de membrana externa de
N. meningitidis By ensayos clinicos de un candidato vacunal oral para el cdlera, constituido
por una cepa viva atenuada de Vibrio cholerae (77).

El Centro de Quimica Biofarmacéutica (CQB) que tuvo su origen en el Laboratorio de Anti-
genos Sintéticos de la Universidad de La Habana (lugar donde se desarrolld, conjuntamente

22 Fuente: Informe de BioCubaFarma, abril 2019.
23 Este fue el primer producto biotecnoldgico cubano premiado con la Medalla de Oro de la OMPI en 1989.
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conla Universidad de Otawa (83), la vacuna de Hib semisintética) se fusiond con el Instituto
Finlay en el afio 2014.

A partir de ese momento, el Instituto Finlay de Vacunas asumio el desarrollo de vacunas
sintéticas, como la vacuna contra neumococo —heptavalente—, cuyos ensayos clinicos
deberan concluirse para obtener el registro por el CECMED (88).

Las instalaciones productivas han sido inspeccionadas por el CECMED vy las autoridades
reguladoras nacionales de los paises que adquieren sus productos.

Centro Nacional de Biopreparados

El Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN)* fue concebido inicialmente para serun gran
centro productor de vacunas bacterianas y virales, medios de cultivo para microbiologia y
reactivos para diagndstico. Esta funcion la estaba realizando el Instituto Finlay original, pero
sus instalaciones eran insuficientes para incrementar los volimenes de produccién. Muchos
de sus primeros trabajadores provinieron de esa institucion. La crisis econdmica de la década
de 1990 cambid los planes iniciales: el Centro Nacional de Biopreparados se inauguré en
1992 como un centro con instalaciones de servicio para el llenado, liofilizacion, revision y
envase de parenterales de bajo volumen. En la actualidad realiza el proceso aséptico de
los productos elaborados por el CIGB y de algunos otros centros que lo soliciten. También
produce mas de 50 tipos diferentes de medios de cultivo para uso microbioldgico, algunos
alérgenos y un producto natural para el tratamiento de la anemia (30,72). El sistema de
gestion de la calidad fue certificado en 1998 y recertificado durante los afios posteriores
por la Lloyd’s Register Quality Assurance y la Oficina Nacional de Normalizacién, segun la
norma ISO 9001 vigente.

Centro de Inmunologia Molecular

El Centro de Inmunologia Molecular (CIM) es el mas joven de los grandes centros de la
biotecnologia cubana. Fue construido durante los afios dificiles del Periodo Especial e in-
augurado en 1994 (30,73). Tuvo sus origenes en un grupo de investigadores del Instituto
Nacional de Oncologiay Radiobiologia que lograron importantes resultados en la obtencion
de anticuerpos monoclonales y en investigaciones sobre marcadores tumorales, en especial
el factor de crecimiento epidérmico (EGF). La prioridad concedida a este centro se debio a
laimportancia del cancer como problema de salud en Cubay a la novedad de sus enfoques
sobre como abordarlo, avalados por varias publicaciones cientificas con resultados nove-
dosos (89). Sus productos principales se emplean en el tratamiento del cancer: se destacan
dos vacunas terapéuticas para el cancer de pulmoén de células no pequefas, CIMAvax-EGF,
constituida por el EGF como principal antigeno y Vaxira, una vacuna antiidiotipica consti-
tuida por el anticuerpo monoclonal humanizado racotumomab (74). Otro producto es el

24 Fuente: entrevista al Dr. Mario Alvarez, septiembre 2013.
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nimotuzumab, anticuerpo monoclonal para tratar tumores del sistema nervioso central
(74,90). El CIM también produce otros productos recombinantes, como eritropoyetina y
factor estimulante de formacién de colonias granulociticas (74). Este centro se ha destacado
por el nimero de patentes que ostenta y su alto grado de colaboracién con firmas extran-
jeras para realizar producciones conjuntas y transferencias de tecnologia. En septiembre
de 2018, el CIM y el Roswell Park Comprehensive Cancer Center de Estados Unidos de
Norteamérica constituyeron una compania, Innovative Immunotherapy Alliance S.A. —la
primera empresa mixta con socios de Cuba y Estados Unidos— para la investigacion y el
desarrollo de nuevas inmunoterapias contra el cancer (91).

Centro de Neurociencias de Cuba

El Centro de Neurociencias de Cuba (CNEURO) comenzé en 1966 como Departamento de
Neurofisiologia del CNIC. En 1982 se convirti6 en la Direcciéon de Neurociencias. En 1990 fue
elevada su categoria a Centro de Neurociencias de Cuba, como una unidad cientifico-produc-
tiva del CNIC. En 2005 tom6 personalidad propia como centro independiente del CNIC (75).

Los origenes del CNEURO se debieron a la importancia de las enfermedades neurolégicas,
de su diagndstico precozy del refinamiento de sus métodos para diagndstico, que requieren
equipos de alto costo y complicada tecnologia.

Los investigadores del CNEURO se convirtieron en uno de los primeros grupos en el mundo
que utilizaron lainformatica para el andlisis de la actividad eléctrica del cerebro. En la actua-
lidad el centro se dedica a la investigacion basicay aplicaday al desarrollo de alta tecnologia
para el diagnostico e intervencién de los problemas relacionados con la salud mental.

El desarrollo de las neuroiméagenes y la neuroinformdtica ha permitido la identificacién
del funcionamiento cerebral, brindando informacién util para la deteccion tempranay el
diagndstico preciso de las enfermedades neuroldgicas y para la seleccién del tratamiento
adecuado y del seguimiento del paciente. La estrategia de trabajo de este centro ha sido
el desarrollo de tecnologias de pesquisaje asequibles a las condiciones de Cuba, para
seleccionar a los pacientes con problemas neuroldgicos que requieran de metodologias
diagndsticas mas sofisticadas y puedan ser tratados convenientemente.

Las lineas de investigacién del CNEURO abordan temas asociados con las neurociencias:
cognitiva, social y experimental, la neurofisiologia clinica, el neurodiagnéstico, la biologia
molecular, bioimplantes y la neuroinformatica (75,76). Una nueva linea de investigacion
es el desarrollo de productos neurofarmacéuticos como Amylovis, para el tratamiento de
la enfermedad de Alzheimer.”®

25 Fuente: Informe de BioCubaFarma, abril de 2019.
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Centro Nacional para la Produccién de Animales de Laboratorio

El Centro Nacional para la Produccién de Animales de Laboratorio (CENPALAB)?¢ fue
creado por la necesidad de animales de laboratorio de buena calidad para garan-
tizar las investigaciones y producciones de todos los centros del Polo Cientifico y
también de otros centros y universidades que requerian de diferentes especies de
estos animales.

Su origen se remite a una pequena finca de produccion de animales subordinada a la Em-
presa de Produccion de Bioldgicos “Carlos J. Finlay”, que era el principal consumidor de su
produccion. Con el tiempo y las nuevas politicas de regulacion de medicamentos en Cuba,
fue necesario mejorar la calidad y diversidad de los animales, cuyas cantidades no estaban
disponibles para satisfacer las necesidades de los centros productores y de investigacion.
En 1992 se trasladd a una nueva instalacién con las condiciones apropiadas para producir
animales de calidad. Su produccién estd limitada principalmente a los consumidores na-
cionales. Ademas de los animales, el CENPALAB también produce las formulas de alimentos
requeridas para cada especie (30,66).

26 Fuente: entrevista al Dr. Mario Alvarez, septiembre 2013.

31



Politica industrial

En esta seccion se presentan algunos aspectos de la politica industrial de Cuba relacionados
con la industria biotecnoldgica.

La industria biotecnoldgica cubana ha surgido en medio de diferentes circunstancias: se ha
desarrollado en un pais pobre, bloqueado y sin un desarrollo industrial precedente, pero
con la voluntad politica de llevar adelante la educacion y la salud. Esto permiti6 contar en
los inicios de la década de 1980 con un capital intelectual importante, conformado por re-
cursos humanosy resultados cientificos. A lo anterior se debe agregar la inversion realizada
por el Estado, que hizo posible la infraestructura necesaria para el surgimiento de lo que se
conoce como el Polo Cientifico de la Biotecnologia.

Para Lage, ”....en cualquier aproximacion al estudio de la biotecnologia cubana llaman la
atencion tres fendmenos: la precocidad, la magnitud y los resultados” (37).

Los rasgos esenciales de la experiencia biotecnoldgica cubana han sido (37):

+ Centros de investigacion-produccion o instituciones a ciclo completo.
« Orientacion hacia la exportacion.

« Tratamiento de la investigacion cientifica como una inversion.

Paralelamente al desarrollo de la industria biotecnoldgica, se han realizado esfuerzos para
fortalecer la industria farmacéutica nacional, lo cual ha mejorado el acceso de la poblacion
a los medicamentos y fomentado su exportacion, principalmente a paises en desarrollo.

Creacion de BioCubaFarma

El 3 de diciembre de 2012 se cre6 BioCubaFarma mediante el Decreto 307; estd integrada
por instituciones que realizan investigaciones biotecnoldgicas y otras de alta tecnologia,
y la produccion industrial de medicamentos y otros formacos en el pais, asi como su co-
mercializacion (40). El grupo estd integrado por instituciones que en el momento de su
creacion formaban parte del Polo Cientifico, el Grupo Empresarial QUIMEFA y otras orga-
nizaciones dedicadas a la investigacion cientifica, produccion, servicios, comercializacion
y otras actividades (40).

Por primera vez en un documento oficial, este Decreto-Ley incluye el concepto de empresa
de alta tecnologia como una entidad en la economia socialista cubana (37).

Entre las funciones del Grupo BioCubaFarma, se encuentra dirigir la ejecucién de la politica
de investigacion y desarrollo de medicamentos y de otros productos y servicios con alto
valor agregado para las entidades del grupo. Sus principales prioridades son los programas
de salud y los servicios médicos en Cuba (92).

BioCubaFarma fue creada para lograr mayores niveles de integracion entre el sector biotec-
noldgico y farmacéutico del pais, como parte del proceso de reordenamiento empresarial
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que se lleva a cabo, en correspondencia con la actualizacién del modelo econédmico cubano.
De esta manera se ha dado cumplimiento a los Lineamientos 131y 132y en particular al
221, que expresa la necesidad de consolidar ambas industrias en el pais (38). La reorgani-
zacién de esta industria (93), que se encuentra normada por la Resolucién No. 590 (2012)
del Ministerio de Economia y Planificacion (94), ha permitido elevar los estandares de ca-
lidad y niveles de exportacion en Cuba y facilitar el uso mas eficiente de las instalaciones,
equipamientoy capital humano, conduciendo a niveles superiores del desarrollo cientifico
y técnico en este campo.

Financiamiento de la industria biofarmacéutica cubana

El apoyo del Estado a la salud publica y a las investigaciones médicas ha estado siempre
presente y alin en los momentos de mayores limitaciones econémicas el financiamiento a
la naciente industria biotecnoldgica constituyd una prioridad (91).

Las industrias biotecnoldgica y farmacéutica han sido financiadas por el Estado mediante
diferentes esquemas que han evolucionado en el tiempo.

En el caso de la biotecnologia, en sus inicios el financiamiento se otorgaba directamente por
el Estado. En el 2001 se realizaron cambios y se aplicé un esquema de autofinanciamiento,
especificamente para los gastos corrientes; se exceptuaron las inversiones, que se aprobaban
centralmente. A finales de 2008 se establecié otro tipo de financiamiento, el cual tenia que
ser aprobado por el Ministerio de Economia y Panificacion.?®

Con la creacion de BioCubaFarma se han introducido otros cambios. Sin embargo, la diver-
sificacion de las fuentes de financiamiento externo para investigacion-desarrollo, a través
de la negociacién de activos intangibles, el acceso a capital de riesgo y la cooperacién
internacional constituye uno de los retos a enfrentar (54).

Modalidades de negocios de la industria biofarmacéutica

BioCubaFarma emplea diferentes modalidades para realizar las negociaciones, tales
como:
« Licencias comerciales.

+ Acuerdos de codesarrollo de productos.
« Empresas mixtas en el exterior (China, Tailandia, Singapur, Espafia).
« Empresas mixtas en Cuba (en la zona especial de desarrollo del Mariel).

« Transferencia de tecnologia sin empresas mixtas (Brasil e India).

27 Estos lineamientos corresponden a la numeracién de los “Lineamientos de la politica econémica y social
del partido y la revolucién 2011-2015".

28 Fuente: informacién proporcionada por el Dr. José |. Goicoechea, noviembre 2013.
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La experiencia de la biotecnologia cubana ha sido implementar una combinacion con-
veniente de estrategia de desarrollo completo del producto (para negociar solamente la
representacion comercial), con estrategias de negociacion precoz, pre-comercial, para el
desarrollo conjunto de productos (37).

Transferencia de tecnologia

Segun un reporte de la OMS de 2010, la contribucion de las transferencias de tecnologias
sur—sur para la produccion de vacunas era modesta en comparacion con las transferencias
de tecnologias norte-sur (10 % versus 90 %) (95,96).

La Figura 2 muestra los resultados de la extension de la colaboracién sur-norte® y sur-sur
en una encuesta realizada en seis paises en desarrollo seleccionados. A pesar de las limita-
ciones que este tipo de encuesta pueda tener, Cuba se destaca del resto del grupo por el
numero de proyectos de colaboracién sur-sur (97).

Figura 2. Comparacion entre la cooperacion sur-norte y sur-sur en biotecnologia para la salud
en seis paises estudiados
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Fuente: referencia 97.

Esta politica de cooperacion con los paises del sur se ha llevado a cabo en diferentes
sectores (98) extendiéndose al campo de la produccion biofarmacéutica con resultados

positivos (99).

Un nuevo modelo de cooperacién se establecié entre Cuba y Brasil. Instituciones de
ambos paises llevaron a cabo proyectos conjuntos en biotecnologia. Entre los mds im-
portantes estan la produccién de eritropoyetina recombinante y el interferén pegilado,
asi como el desarrollo y suministro para Africa (a solicitud de la OMS) de una vacuna
contra la meningitis AC. La participacion de tres actores fundamentales en ambos pai-
ses fue decisiva en esta nueva forma de cooperacion: instituciones de investigacion y

produccion, agencias reguladoras e instituciones de salud publica. El modelo muestra

29 En el caso de la cooperacion sur-norte, Cuba ha transferido tecnologia a paises europeos.
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tres caracteristicas necesarias para alcanzar el éxito en cuanto a acceso de la poblacion
a los medicamentos (99):

« Desarrollo de las capacidades cientificas y tecnoldgicas.

+ Aplicacion de una estrategia regional que trasciende el ambito nacional para alcanzar una
escala capaz de absorber los costos del desarrollo tecnolégico y de los altos estandares.

« Amplia cobertura para maximizar el impacto en los indicadores de salud de la poblacion.

La Tabla 7 resume las caracteristicas de las transferencias de tecnologia realizadas por la
industria biotecnoldgica cubana. A diferencia de otros paises, no existen transferencias de
tecnologia desde el sector privado, porque en Cuba esta industria es propiedad del Estado
(99). Otra diferencia a seialar en este estudio es que Cuba ha realizado transferencias de
tecnologia a paises desarrollados (aunque en menor magnitud). Por ultimo, a diferencia
de otros paises, Cuba ha transferido tecnologias que involucran moléculas complejas,
que han sido obtenidas por la biotecnologia para productos que no son vacunas.

Tabla 7. Transferencias de tecnologia de Cuba a otros paises *

Caracteristicas Tipo Cuba
Desarrollo del socio sur-norte Si
comercial Sur-sur S
Envase Si
Etapa de'llproceso de Formulacion Si
produccién
Ingrediente farmacéutico activo Si
Publico-publico Si
Sectores involucrados en la Publico-privado Si
transferencia de tecnologia Privado-publico No
Privado-privado No

* Compilado de la informacién brindada por la Direccion de Negocios, BioCubaFarma, 2013.

A continuacién, se relacionan las empresas mixtas de BioCubaFarma*, ya que estas implican
una transferencia de tecnologia. BioCubaFarma tiene una empresa mixta en Cuba y seis
en el exterior.

En Cuba:

« Innovative Inmunotherapy Alliance. Empresa mixta Cuba-USA, ubicada en la zona especial
de desarrollo de Mariel en la que Cuba detenta el 51 % de las participaciones.

En el exterior:
+ Biotech Pharmaceuticals Ltd. (BPL, Beijing, R.P. China). Empresa mixta ubicada en el
parque industrial zona desarrollo de Beijing (BDA) en la que Cuba detenta el 46 % de las

30 Informe de BioCubaFarma, abril de 2019.
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participaciones. Logro record de produccion del anticuerpo monoclonal Nimotuzumab
con 25 kg de producto y cuenta con la renovacién del certificado de Empresa de Alta
Tecnologia y las certificaciones de GMP por las agencias China Food and Drug Adminis-
tration (CFDA) de China y el CECMED de Cuba.

+ Abinis (Reino de Tailandia). Empresa mixta ubicada en la Ciudad de Bangkok en la que
Cuba detenta el 30 % de las participaciones. Inicié la transferencia tecnoldgica de la eri-
tropoyetina (EPO), y de los anticuerpos T1hy 1B8 a partir del envio de las lineas celulares.

+ InnoCIMADb (Singapur). Empresa mixta para el desarrollo y comercializacion de productos
ubicada en Singapur, en la que Cuba detenta el 20 % de las participaciones. Termind la
inclusién de pacientes en el ensayo clinico multinacional Fase Ill del Nimotuzumab en
combinacion con radio y quimioterapia en tumores operables de cabeza y cuello.

+ Changchun Heber Biological Technology Co. Ltd. (Changchun, R. P. China). Empresa mixta
ubicada en el Parque Tecnoldgico de la Ciudad de Changchun, en la que Cuba detenta el
30 % de las participaciones. Inicié la transferencia de tecnologia para la proteina de toxoide
tetanico de lavacuna Hib y la construccion de la nueva planta. Cumplio el plan de exporta-
ciones a Cuba de IFA de IFN y ventas en China de producto terminado. Obtuvo resultados
satisfactorios en la inspeccion de las agencias CECMED de Cuba y SFDA de China.

« Shandong Lukang Heber Biotech Co. (Qihe, R. P. China). Empresa mixta ubicada en el
Parque Tecnologico de la Ciudad de Qihe, en la que Cuba detenta el 40 % de las parti-
cipaciones. Obtuvo la licencia medioambiental y la nueva licencia de operaciones. Se
ejecuto el escalado industrial de la tecnologia de produccion de la Fructositransferasa
en las instalaciones de Lukang.

+ ICNeuronic (Zaragoza, Espana).

Politica de promocion de exportaciones

La biotecnologia es una de las mayores fuentes de recursos de intercambio con el exterior, y
su politica de promocion de exportaciones esta sometida a las leyes generales establecidas
en Cuba con este propdsito.

El Ministerio del Comercio Exterior y la Inversién Extranjera (MINCEX) de la Republica de
Cuba es el organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicacion de la politica
del Estado y del Gobierno en cuanto a las actividades del comercio, la inversién y la cola-
boracion con el exterior (100).

EI MINCEX fue aprobado mediante el Decreto-Ley 264/2009 y su objetivo y misién esencial
es la de preparar y proponer al Gobierno la politica integral de la actividad de comercio
exterior, la creacion de empresas mixtas y la colaboracion econémica con otros paises,
organizaciones y asociaciones extranjeras. Sus principales objetivos son la diversificacion
de sus socios comerciales y trabajar por lograr un reordenamiento de la politica comercial
en la busqueda de mercados favorables para sus exportaciones, en la diversidad y compe-
titividad de sus renglones exportables (101).
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Desde la década de 1990, la exportacién de servicios ha tenido un creciente papel en la eco-
nomia cubana. El ambiente sano y seguro que brinda Cuba para los negocios en general es
un punto a favor para promover las exportaciones de bienes y servicios, la colaboracién, la
inversion extranjeray avanzar en la sustitucion de importaciones, contribuyendo de esta forma
al desarrollo productivo y cientifico-técnico del pais. Tras la aprobacion de la Ley de inversion
extranjera del 2014,*' Cuba ha ampliado y diversificado su insercion econdmica internacional.

La Cdmara de Comercio fue creada mediante la ley No. 1091 (1963) y es una herramienta
para la reinserciéon de la economia cubana en el mundo de las relaciones econémicas in-
ternacionales, pues potencia e intercambia informacién valiosa en torno a las posibilidades
de negocios a escala mundial (102). Su misidn es promover el desarrollo de la empresa
cubana asociada, la exportacion de productos y servicios y las oportunidades de negocios
e inversion de la empresa cubana y la sustitucion de importaciones, para beneficio de la
economia nacional (103).

Las entidades cubanas facultadas para realizar las operaciones de exportacion e importacion
deben estar inscritas en el Registro Nacional de Exportadores e Importadores adscrito a la
Camara de Comercio de la Republica de Cuba.

Para acometer la exportacion de bienes, las empresas cubanas deben tener esta actividad
contenida en su objeto social, aprobado por el Ministerio de Economia y Planificacién y
haber sido facultadas para la ejecucién de esta actividad mediante resoluciéon del MINCEX,
en la cual se especifique la nomenclatura de productos autorizados a exportar. El procedi-
miento para la concesién, modificacién y cancelacion de facultades de comercio exterior, asi
como la de nomenclaturas de productos autorizados a las empresas estatales y sociedades
mercantiles de capital 100 % cubano queda establecido por la Resolucién No. 68 (2008).

El Centro para la Promocion del Comercio Exterior y la Inversidn Extranjera de Cuba
(PROCUBA)*? sefala entre las acciones ejecutadas mas significativas, relacionadas con el
fomento de las exportaciones, las siguientes (104):

« Autorizacion a las empresas exportadoras de los esquemas cerrados de financiamiento,
que permiten a las entidades retener parte de los pesos cubanos convertibles (CUC)*
obtenidos de la venta externay los bienes y servicios en importes suficientes para reponer
todos los insumos en esta moneda.

« Creacion de cadenas de produccion o integracion por procesos, en los que estén invo-
lucrados directamente todos los que integren la cadena de valor de un producto o la
prestacion de un servicio (desde el suministrador hasta el cliente).

« Promocion de la exportacién de servicios profesionales.

31 Ley No. 118. “Ley de la inversién extranjera”.

32 El centro pertenece al MINCEX y constituye uno de los actores principales en la promocién de estas activi-
dades de acuerdo con las estrategias establecidas en el pais.

33 En Cuba circula el peso cubano (CUP) y ademas el peso cubano convertible (CUC), para el pago de servicios
gravados en esa moneda en el territorio nacional. Se han tomado medidas para la unificacién de estas dos
monedas en el sector empresarial como parte de la actualizaciéon del modelo econémico cubano.
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Otras politicas que se aplican a la industria biofarmacéutica

La aplicacién de las politicas reguladoras a la industria biofarmacéutica ha potenciado las
tecnologias y los productos desarrollados en Cuba, permitiendo su comercializacion en
Cubay en el extranjero.

El empleo de las legislaciones promulgadas por los diferentes organismos de la adminis-
tracion central del Estado ha permitido que los procesos se lleven a cabo de forma que
se minimicen las consecuencias negativas desde el punto de vista econémico, social o
ambiental. Los principales documentos legales son:

+ Resolucion No. 224/2014 (CITMA):3* Procedimiento de los permisos requeridos en el pro-
ceso inversionista para la tecnologia que se otorgan por el CITMA. Derogan la Resolucion
No. 13, de 2 de marzo de 1998, y la Resolucion No. 126, de 13 de julio de 2007, ambas
del titular del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente.

« Resolucién No. 132/2009 (CITMA):* Reglamento del proceso de evaluacién de impacto
ambiental. Deroga la Resolucion No. 77 de 28 de julio de 1999, del CITMA.

Resultados de la politica industrial

Segun el informe de la UNTACD “World investment report 2018. Investment and new
industrial policies” (105), en los ultimos afos los gobiernos han fortalecido sus politicas
industriales y se observa un consenso creciente en la necesidad de una politica proactiva
que facilite una transicién hacia nuevos sectores y actividades con mayor productividad y
valor agregado y que la inversién extranjera esté directamente vinculada con las politicas
industriales, ya que permite la construccion y renovacion de las industrias, y también im-
pulsa lainnovacién y la competitividad.

En Cuba durante el periodo 1989-1993 el sector industrial fue el mas afectado. EI PIB se redujo
en un 35 %, mientras que el valor agregado industrial lo hizo en un 60 % (106); no obstante,
el desarrollo de la biotecnologia continué avanzando de forma acelerada en ese periodo.

Manalich sefala que“el peso de la exportacion de bienes en el total exportado pasé de un 93 %en
1985 a un 28 % en 2014”; en este afio el 12 % correspondio a los medicamentos (106).

En estudios realizados recientemente sobre el desempefio de laindustria cubana se sefalala
contraccién del sectory su escasa complejidad tecnoldgica (106). Sin embargo, la industria
biofarmacéutica cubana constituye una excepcién por los altos niveles de innovacion y el
uso de alta tecnologia (106,107).

Un informe del afio 2011 de Espicom Business Intelligence muestra que en el periodo
1995-2010 el balance comercial fue positivo, excepto en cuatro aios; en el caso de las

34 http://cubalegalinfo.com/proceso-inversionista-cuba-ministerio-ciencia-tecnologia-medio-ambiente-re
solucion-224-2014

35 http://extwprlegsi.fao.org/docs/pdf/cub94299.pdf
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vacunas el balance fue positivo en todos los afios. Se debe resaltar que los datos del infor-
me de Espicom estan basados en lo que otros paises importan desde Cuba, lo cual puede
subestimar las exportaciones (108).

Segun un estimado de Business Monitor International (BMI) Research, una mayor inte-
gracion con el mercado internacional pudiera incrementar el balance comercial positivo
de $86 millones en 2015 a $119 millones en 2020. Aunque estos resultados se consideran
moderados en comparacidn con el desempefo de las empresas lideres, representan un
crecimiento positivo para el pais (107). No se encontraron reportes de la contribucién del
sector farmacéutico al PIB.

BioCubaFarma exporta mas de 300 productos diferentes a mas de 45 paises. Posee forta-
leza para la comercializacién de sus productos y para la diversificacién de los mercados al
detentar 740 registros sanitarios en el exterior en 56 paises.*

36 Informacion brindada por BioCubaFarma, abril de 2019.
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Politica de propiedad intelectual

Marco legal general en propiedad intelectual, derecho de autor y propiedad
industrial

En Cuba la propiedad intelectual se encuentra rectorada por dos entidades: el Centro
Nacional de Derecho de Autor, adscrito al Ministerio de Cultura y la Oficina Cubana de la
Propiedad Industrial (OCPI) adscrita al CITMA (109).

En este estudio se hace especial referencia al Marco Legal en Propiedad Industrial, debido
al impacto que tiene en aspectos relacionados con la salud y las tecnologias sanitarias.

Cuba es signataria de un gran numero de convenciones, tratados y acuerdos internacionales
vinculados con la propiedad industrial; se destacan los relacionados con las patentes, entre
los que se encuentran:

« El Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial (110).

« ElTratado de Cooperacién en Patentes (111).

Cuba es miembro de la Organizacién Mundial del Comercio desde 1995y por tanto debe
aplicar las disposiciones del acuerdo sobre Aspectos Relacionados con los Derechos de Pro-
piedad Intelectual y el Comercio (ADPIC) (112), que contiene el marco de normas minimas
relativas a las patentes y a los dibujos y modelos industriales. Este marco ha llevado a la
realizacion de instrumentaciones en la legislacion nacional y a la promulgacion de nuevos
Decretos-Leyes.

En materia de propiedad industrial, en la ultima década la legislacion ha sufrido cambios.
Ejemplo de esto ha sido la promulgacién del Decreto-Ley No. 290 (002/12) (113), que derogé
algunos de los Articulados del Decreto-Ley No. 68 y al Decreto-Ley No. 160.

Se plantea que la Politica Nacional del Sistema de Propiedad Industrial de la Republica
de Cuba, aprobada por el Consejo de Ministros (24 de octubre de 2014), constituye un
instrumento de gestidn para personas juridicas y naturales, que se inserta en las politicas
sectoriales de desarrollo y forma parte de las agendas de trabajo de diferentes organismos
y organizaciones internacionales (114).

La referida politica fundamenta el Sistema de Propiedad Industrial en el pais y permite
adoptar medidas para proteger la salud publica y la nutricion de la poblacion, asi como sal-
vaguardar el interés general en torno al desarrollo cientifico-tecnol6gico y socioeconémico.

Posteriormente, se establecieron decretos-leyes (2016 y 2018) y resoluciones (2018), con
el objetivo de perfeccionar el ordenamiento juridico existente en esta materia (115). Se
destaca el Decreto No. 342 (116) “Reglamento del Decreto-Ley No. 290 de las invenciones
y dibujos y modelos industriales”.
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En la Tabla 8 se presentan los decretos que inciden en alguna medida en el sector de la

salud.

Tabla 8. Nuevas normas juridicas de propiedad industrial (2016 y 2018), que inciden
en el sector de la salud y la produccion de tecnologias sanitarias*

Norma juridica

Descripcion

Decreto-Ley No. 336:

De las Disposiciones
Contractuales de
Propiedad Industrial en los
negocios juridicos (2016)

Establece las disposiciones contractuales de propiedad industrial

que se requieren incluir en los negocios juridicos para la adquisicion

de tecnologias y colaboracién econémica y cientifica. Identifica las
disposiciones contractuales restrictivas que impiden, limitan o distorsionen
abusiva o injustificadamente el comercio.

Decreto-Ley No. 337: De
la proteccion contra las
Practicas Desleales en
materia de Propiedad
Industrial (2016)

Dispone la proteccién contra todo uso comercial desleal de datos de
prueba u otros datos no divulgados, cuya elaboracién supone un esfuerzo
considerable; procede Ginicamente respecto de los datos relativos a
seguridad y eficacia de productos farmacéuticos o agroquimicos en
relacion con la salud humana, animal o vegetal, el impacto en el medio
ambiente y la eficacia de uso, pero no se extiende a los datos sobre
ensayos clinicos realizados una vez que el producto ha sido autorizado y
comercializado.

Establece que no se considera uso comercial desleal la divulgacién de los
datos de prueba u otros datos, cuando se justifique por razones de interés
publico, en particular de salud publica, situaciones excepcionales y cuando
se conceda una licencia obligatoria, a condicién de que sean declaradas por
la autoridad competente.

Decreto No. 341: De la
Oficina Cubana de la
Propiedad Industrial (2018)

Ratifica a la OCPI como érgano rector del Sistema de Propiedad Industrial
que tiene la misidon de conferir el registro de los derechos de Propiedad
Industrial en la Republica de Cuba y prestar servicios cientifico-tecnoldgicos
especializados en la materia, para contribuir al desarrollo de la ciencia, la
tecnologia y la innovacion, la inversién nacional y extranjera, la industria y
el comercio.

Decreto No. 342:
Reglamento del Decreto-
Ley No. 290 de las
invenciones y dibujos

y modelos industriales
(2018)

Regula el procedimiento de concesion de las patentes y los certificados de
registro de los modelos de utilidad, los dibujos y modelos industriales.

Decreto No. 343: Del
Sistema de Propiedad
Industrial (2018)

Establece los principios, objetivos, bases e indicaciones para el disefio e
implantacion del Sistema de Propiedad Industrial en la Republica de Cuba

41




Tabla 8. (continuacion)

Norma juridica Descripcion

Resolucion No. 151/2018:
Normas para la aplicacion Norma complementaria del Decreto-Ley No. 290 “De las Invenciones y

en la Republica de Dibujos y Modelos Industriales”, que actualiza el procedimiento para la
Cuba del Tratado de implementacion en el territorio nacional del Tratado de Cooperacion en
Cooperacién en materia de | materia de Patentes (PCT).

Patentes (PCT)

Resolucion No. 152/2018: Establece el procedimiento para la participacion de los autores, inventores
Procedimiento para la y obtentores de los beneficios que obtenga la entidad por la explotacion
remuneracion a inventores, | de yna creacién obtenida en el marco de una relacién juridico-laboral o
autores y obtentores. de prestacion de servicios y que haya derivado en una patente o registro
Norma complementaria concedido, se encuentre vigente en el territorio de explotacion y se deriven
del Decreto-Ley No. 290 beneficios econdmicos.

* Compilado de la referencia 114.

Derechos de la propiedad industrial en Cuba

ElTituloV Derechos, Deberes y Garantias, Capitulo Il Derechos, Articulo 62 de la carta magna
de la Republica de Cuba, aprobada el 10 de abril de 2019 (45), dispone que se reconocen
a las personas los derechos derivados de la creacién intelectual, conforme a la ley y los
tratados internacionales. Los derechos adquiridos se ejercen por los creadores y titulares
en correspondencia con la ley, en funcién de las politicas publicas.

Sistema de propiedad industrial y sistemas internos de propiedad intelectual

El Sistema Nacional de Propiedad Industrial (SNPI) de Cuba fue puesto en vigor mediante
la Resolucion 21 (2002) del CITMA (124). Posteriormente, el Consejo de Ministros aprobé el
Decreto No.343/2018 (121) del Sistema de Propiedad Industrial (SP1), ante los cambios que
tienen lugar en la economia nacional como consecuencia de la actualizacion del modelo
econémico cubano, en el que se revisan y adecuan resoluciones del CITMA y del MINCEX
relacionadas con las bases, estructura, objetivos, principios rectores, actores sociales y li-
neamientos metodoldgicos que rigen las conductas y acciones de los actores sociales para
el disefio e implementacion del Sistema de Propiedad Industrial, asi como los lineamientos
e indicaciones generales a cumplimentar por las entidades constituidas con capital cubano
en materia de marcas comerciales.

La Tabla 9 resume los principios y objetivos que rigen el SPl'y su vinculacién directa o indi-
recta a la proteccion de la salud publica.

42



Tabla 9. Sistema de Propiedad Industrial*

Principios

Objetivos

Salvaguardar el interés publico para el desarrollo
cientifico-tecnolégico y socioeconémico

Fomentar la cultura sobre propiedad industrial

Permitir la adopcion de medidas necesarias para
proteger la salud publica y la nutricién de la
poblacion

Integrar la propiedad industrial a las politicas
publicas y de desarrollo nacional para promover
la innovacién, la transferencia de tecnologia, la
inversién nacional y extranjera, la exportacion de
bienes y servicios y el comercio

Contrarrestar el ejercicio abusivo de los derechos
de propiedad industrial que se adquierany las
précticas que limiten de manera injustificada

el comercio o redunden en detrimento de la
transferencia de tecnologia

Institucionalizar la propiedad industrial en los
organos, organismos de la Administraciéon Central
del Estado, organizaciones superiores de direccién
empresarial y entidades, para contribuir a la
proteccion, gestién, comercializacion y defensa de
la propiedad industrial en la Republica de Cuba y
en otros mercados de interés

Observar que los acuerdos internacionales que
el pais suscriba y las normas juridicas internas

no incluyan disposiciones que rebasen los
estandares minimos de proteccién o socaven las
flexibilidades comprendidas en el Acuerdo sobre
los ADPIC.

Fomentar los vinculos entre los centros de
investigacion, universidades y los actores de la
economia nacional vinculados a la industria y el
comercio, para explotar los derechos de propiedad
industrial, la informacion no divulgada y cerrar los
ciclos de investigacion, desarrollo e innovacion

Asegurar la proteccion, gestion y comercializacion
de los derechos de propiedad industrial y de la
informacion no divulgada.

Coadyuvar al cumplimiento de los marcos
normativos nacionales e internacionales en materia
de propiedad industrial.

* Compilado de la referencia 121.

EI'SPI (121) cuenta con una guia para el diagndstico y la supervision (126) que facilita a

sus actores el autodiagnoéstico respecto a la gestion de la propiedad industrial, el control

internoy la labor de supervisidén y control que realiza la OCPI como érgano rector de este

sistema.

La OCPI se ocupa de la formacién de recursos humanos para las diferentes instancias y
organismos del pais, mediante la imparticion de cursos de postgrado dirigidos a la for-
macién en materia de propiedad industrial a los diferentes actores del SPI, tales como,
agentes oficiales, representantes, abogados, jueces, aduaneros, periodistas, investigadores

y negociadores, entre otros (127).

43




Mapa conceptual y legal sobre salud publica y propiedad intelectual

La Figura 3 muestra la interrelacion que existe entre los aspectos de la propiedad inte-
lectual, el sistema nacional de salud y la industria biofarmacéutica cubana con el marco
legal existente. Se debe resaltar la estrecha relacion existente entre la OCPl y los diferentes
organismos de la administracion central del Estado, que se interrelacionan con el MINSAP
y BioCubaFarma. Se observa la referencia a la Ley de Leyes (Constitucion de la Republica
de Cuba) (45), y a lo legislado en materia aduanal que esta relacionado con la propiedad
intelectual.

Figura 3. Mapa conceptual y legal sobre salud puiblica y propiedad intelectual

Republica de Cuba

Constitucion de la Reptiblica de Cuba (2019)

Politica Nacional del Sistema

de Propiedad Industrial Sistema de Propiedad Industrial

Sistema de Propiedad Industrial

MINSAP
CITMA Ley No. 41/1983 de la Salud Publica
Decreto Ley No. 139/1988
OCPI OSDE BioCubaFarma
Decreto Ley No. 290/2012 Decreto No. 307/2012
Decreto Ley No. 342/2018 Resolucion No. 590/2012

Decreto Ley No. 343/2018

Sistema Nacional de Salud

MINCEX MES
Comercio y colaboracién extranjera Formacion e investigacion

Observancia de la Propiedad Industrial

Aduana General de la Republica T—
Decreto Ley No. 162 RECREREE
Resolucién No. 25/2001

Fuente: Elaboracién propia.?”

37 Sanchez M.A. Sistema de Propiedad Industrial. Politica y nuevas regulaciones. 13 de diciembre de 2018.
UH-OCPI. Seminario: actualidad en materia de propiedad industrial en Cuba.
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La voluntad del pais con relacién a la proteccion de los resultados de las investigaciones
tanto en Cuba como en el extranjero se observa en el Lineamiento No. 110, que plantea:
“Fortalecer las capacidades de prospeccién y vigilancia tecnoldgica, asi como la politica de
proteccion de la propiedad industrial en Cubay en los principales mercados externos” (38).

La promulgacion del Decreto-Ley No. 290/2012 (113) conjuntamente con la aprobacién de
la Politica Nacional de Propiedad Industrial y los Decretos-Ley y Resoluciones aprobados
en el periodo 2016-2018, han sido de especial importancia para el acceso de la poblacién
a los medicamentos y tecnologias sanitarias. El referido Decreto-Ley plantea que “la nueva
legislacién debe hacer posible contrarrestar el ejercicio abusivo de los derechos que se
adquieran o el recurso a practicas que limiten de manera injustificada el comercio, asi
como salvaguardar los derechos que ayudan a la Republica de Cuba a adoptar las medidas
necesarias para proteger la salud publica y en particular, el derecho de promover el acceso
a los medicamentos, como fue reconocido en la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo
sobre los ADPICYy la Salud Publica de noviembre de 2001, asimismo, proteger la nutricion
de la poblacion y otros objetivos fundamentales de la politica publica general, intereses
del Estado cubano’. Este Decreto-Ley contiene en su articulado diferentes aspectos rela-
cionados con la salud.

Propiedad intelectual y la industria biofarmacéutica cubana

El desarrollo de novedosas tecnologias y productos, asi como una correcta estrategia de
proteccion de estos en Cuba y en el extranjero, ha permitido a BioCubaFarma contar con
un valioso portafolio de patentes y marcas alrededor del mundo, lo que es de gran impor-
tancia para la comercializacion de sus productos y procesos, asi como para la transferencia
de tecnologias que incorporan los derechos de propiedad intelectual.

La Figura 4 muestra el comportamiento de la generacién de nuevos objetos de invencion
en el periodo 2014-2018 y la estabilidad existente en la generacion de nuevas invencio-
nes. La Figura 5 denota la estabilidad en el comportamiento de la concesion de derechos
de patentes. La Figura 6 presenta el nimero de invenciones solicitadas y concedidas que
conforman el portafolio de patentes de BioCubaFarma en el periodo 2014-2018.

Figura 4. Comportamiento de la generacidn de nuevos objetos de invencion, 2014-2018*
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38 Elaborado a partir de la informacion brindada por BioCubaFarma, abril de 2019.
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Figura 5. Comportamiento de la concesion de derechos de propiedad industrial (patentes de
invencion), 2014-2018%
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Figura 6. BioCubaFarma: Invenciones solicitadas y concedidas, 2014-2018%
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Este portafolio es una expresion de las salidas e impacto tecnoldgico de los resultados
obtenidos por las instituciones pertenecientes a BioCubaFarma, que posee derechos de pro-
piedad industrial en los cinco continentes (128). Un ejemplo del impacto de este portafolio
fue reportado por Lage en 2009 al sefialar que en el caso del CIM existia un uso comercial
del 60 % del portafolio de patentes de esa institucion (129).

Los resultados de un estudio de las 117 patentes concedidas a titulares cubanos (1984-31
diciembre 2014) por la Oficina de Marcas y Patentes de Estados Unidos,*’ muestran que
110 estaban relacionadas con tecnologias sanitarias (farmacos, productos biotecnoldgicos
y dispositivos y equipos para diagndstico y tratamiento) (3).

Los productos y procesos patentados incluyen:

« Heberprot-P, que permite reducir la necesidad de amputaciones en personas con ulceras de
pie diabético; es un producto unicoy exclusivo, el cual posee derechos de propiedad indus-
trial (patentes) en mas de 30 paises (130), incluyendo los Estados Unidos (US 8,642,552).*

« Vaxira (racotumomab), que se emplea en el estadio 2 del cancer avanzado de pulmon.

39 Idema38.
40 Elaborado a partir de la informacion brindada por BioCubaFarma, abril de 2019.
41 USPTO.

42 http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-Parser?Sect1=PTO2&Sect2=HITOFF&u=%2Fnetahtm|%2FPTO%2F-
search-adv.htm&r=19&p=1&f=G&I=50&d=PTXT&S1=((cu.INCO+AND+cu.ASCO.)+AND+20145$.PD.)&0S=icn/
cu+and+acn/cu+and+isd/2014&RS=((ICN/cu+AND+ACN/cu)+AND+ISD/2014)
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« Vacuna Quimi-Hib, que protege contra las infecciones por Haemophilus influenzae
tipo b, obtenida por el Laboratorio de Antigenos Sintéticos de la Universidad de La Habana;
este es un ejemplo de la importancia de la integracion y colaboracién a nivel nacional e
internacional —los titulares de esta patente son la Facultad de Quimica de la Universidad
de La Habana y la Universidad de Ottawa, Canada— (83).

Diez invenciones cubanas han sido premiadas con la Medalla de Oro de la OMPI a partir de
1989 (Tabla 10), como resultado de los avances de la ciencia en Cuba, y se han otorgado
cuatro trofeos de la OMPI a empresas cubanas innovadoras, dos de ellos al CIGB y CIM en
2012, por su exitosa gestion de la propiedad intelectual (131).

Como se observa en la Tabla 10, las invenciones premiadas estan relacionadas principal-
mente con las tecnologias sanitarias.

Tabla 10. Invenciones cubanas premiadas con la Medalla de Oro de la OMP/

Aio Invencién Centro

1989 Método para la obtencion de una vacuna de amplio espectro Instituto Finlay de
protector contra la Neisseria meningitidis del grupo By la vacuna | Vacunas
resultante

1996 Composicion farmacéutica que contiene mezcla de alcoholes CNIC

alifaticos primarios superiores para el tratamiento de la
hipercolesterolemia y la hiperlipoproteinemia tipo Il asi como
estimulante de la conducta sexual en animales y humanos

2000 Procedimiento de obtencién del 1-(5-bromofur-2-IL)-2- bromo-2- | Centro de Bioactivos
nitroeteno y su accién como microbicida Quimicos, Universidad
Central de Villa Clara

2002 Obtencién de un anticuerpo quimérico y humanizado contra ciMm
el receptor del factor de crecimiento epidérmico para uso
diagndstico y terapéutico

2002 Método practico para la conservacion de leche cruda Centro Nacional de

Sanidad Agropecuaria

2005 Oligosacaridos derivados de ribosa-ribitol-fosfato, métodos para Universidad de La
prepararlos, inmunégenos que los comprenden y vacunas que Habana y Universidad
comprenden dichos inmundgenos respectivamente de Ottawa, Canada

2007 Equipo y método para el diagndstico microbiolégico rapido CNIC

2007 Surfactante pulmonar porcino Centro Nacional de

Sanidad Agropecuaria

2011 Uso de una composicién farmacéutica que contiene factor de CIGB
crecimiento epidérmico para la prevencién de la amputacion del
pie diabético

2015 Composiciones farmacéuticas que contienen un anticuerpo (@]\Y]

monoclonal que reconoce el antigeno de diferenciacion
leucocitario humano cd6 y sus usos para el diagnéstico y
tratamiento de la psoriasis

Fuente: referencia 131.
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Politica de salud puablica

En esta seccion se discuten los aspectos legales y de politica de salud publica de Cuba con
relacién al acceso de la poblacion a los medicamentos y a otras tecnologias sanitarias y se
revisan aspectos seleccionados de la reglamentacién farmacéutica.

Segun la Constitucion de 2019 (45) que ratifica el compromiso con la salud universal y
amplia los derechos sociales, politicos y econdmicos en Cuba (132), el Estado es el respon-
sable de garantizar que no haya persona enferma que no reciba atenciéon médicay que la
asistencia médica y hospitalaria sea gratuita para toda la poblacién, sin distincion de raza,
sexo, creencias religiosas o procedencia social. La Ley No. 41 de la Salud Publica adoptada
en 1983 establece como premisa que la proteccién y atencion de la salud de la poblacion es
una obligacién permanente y fundamental del Estado (133,134). EI MINSAP es el organismo
responsable de implementar la politica de salud publica del pais.*

El sistema de salud cubano garantiza el acceso universal a sus servicios y es financiado
completamente por el Estado (Cuadro 1). Esta estructurado en tres niveles de atencién: el
nivel primario, que atiende aproximadamente el 80 % de los problemas de la poblacién
y presta los servicios de salud a través de policlinicos y consultorios del médico de la fa-
milia, con subordinacién municipal; el nivel secundario, que atiende cerca del 15 % de los
problemas de salud y presta los servicios en los hospitales provinciales; y el nivel terciario,
que atiende el 5 % de los problemas de salud en hospitales especializados e institutos de
salud (135). El acceso a los medicamentos y a otras tecnologias sanitarias como parte del
derecho a la salud ha sido una prioridad para el Estado desde 1959.

Cuadro 1. Principios del sistema de salud publica de Cuba*

Estatal
Universal
Gratuito
Cobertura y acceso total
Orientado a la prevencion
Regionalizado

Basado en la atencion primaria de salud
Basado en la practica social comunitaria

Enfoque intersectorial

* Fuente: referencia 135.

43 Decreto-Ley no. 67 (1983) de la Administracion Central del Estado.
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El Cuadro Basico de Medicamentos y Productos Naturales (CBM) incluye todos los me-
dicamentos disponibles en el sistema nacional de salud cubano. Se revisa y actualiza
anualmente con la asesoria de la Comisién del Formulario Nacional de Medicamentos
del MINSAP y se adopta por resolucion ministerial. El CBM clasifica a los medicamentos
en vitales, esenciales y no esenciales. Los medicamentos clasificados como especiales
son aquellos cuya distribucion es controlada centralmente, tales como los destinados
a ciertos servicios y programas, fertilizacién in vitro y trasplantes de érganos. En 2018
el total de medicamentos en el CBM fue inferior con relacién a afios anteriores, debido
a la retirada de medicamentos considerados obsoletos o con alternativas terapéuticas
dentro del propio CBM; se retiraron 22 farmacos de produccién nacional y 20 farmacos
importados (136).

La manera en que se organiza el sector farmacéutico de un pais puede afectar la disponibi-
lidad, precio y acceso a los medicamentos (137). Cuba no cuenta con un sector farmacéu-
tico privado, y la produccién y distribucion de los medicamentos esta regida por el Estado
(138), quien tiene un control monopsonistico* de los medicamentos. MEDICUBA (MINSAP)
es la mayor empresa importadora de medicamentos, reactivos y material gastable del
pais y abastece al sistema nacional de salud y a la organizacién de turismo y salud (139).
FARMACUBA (BioCubaFarma) es la empresa exportadora de genéricos, hemoderivados, y
productos derivados de la placenta humana; ademas, es laimportadora de materias primas,
material de envase, medicamentos, reactivos, equipamiento y piezas de repuesto para las
industrias farmacéutica y biotecnoldgica en Cuba (140). En Cuba no es usual encontrar en
la red de farmacias un mismo medicamento producido en el pais e importado, ya que la
importacién se realiza por lo general para los medicamentos que no pueden ser producidos
por la industria local.

EI MINSAP es el responsable de asegurar la estabilidad de los precios de los medicamentos
para la poblacién y los ha aprobado desde 1988, basandose en una metodologia avalada
por el Ministerio de Finanzas y Precios (MFP), en la que el Estado subsidia una parte del
precio cuando es necesario (138). La Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medi-
camentos (EMCOMED) es la encargada de tramitar el precio publico y el subsidio, en caso
de que proceda (139).

La metodologiay las disposiciones relacionadas con la cadena de suministro de los medica-
mentos en Cuba estan establecidas en el Programa Nacional de Medicamentos (Cuadro 2).
Uno de los objetivos especificos de este programa es asegurar la apropiada disponibilidad
de medicamentos en las farmacias e instituciones de salud (141).

44 Existe un solo comprador.
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Cuadro 2. Programa Nacional de Medicamentos*

Implementado en 1991; revisado en 1994, 1998, 2001, 2007 y 2012

Incluye la metodologia para la adquisicion, prescripcion, dispensacion y uso racional
de los medicamentos; contribuye al acceso de los medicamentos

Se modifica segun las transformaciones que se llevan a cabo en Cuba, pero sin alterar
sus conceptos esenciales

* Compilado a partir de las referencias 141-143.

En este analisis es imprescindible sefalar que la politica de medicamentos implementada
por el MINSAP ha estado determinada por dos factores (142,143):

+ Lavoluntad politica del Estado de asegurar la salud de la poblacién (26,27,144-146).

+ Elbloqueo econémico de los Estados Unidos contra Cuba (10,11,147-150).

Estos dos factores han influido decisivamente en el desarrollo de la industria biofarmacéutica
nacional y como resultado de la politicaimplementada, el sistema nacional de salud cuenta
con medicamentos y otras tecnologias sanitarias producidos en el pais (79,136,151,152).

Se debe sefnalar que uno de los principios basicos de la Politica Farmacéutica Nacional re-
lacionada con el control estatal de la calidad de los medicamentos y diagnosticadores, ha
sido asegurar que los medicamentos tengan la calidad, sequridad y eficacia requeridas y los
diagnosticadores garanticen un buen desempeno y resultados confiables. De igual forma,
desde su establecimiento, esta politica ha incluido el perfeccionamiento del programa de
control estatal de la calidad de medicamentos, con el objetivo de contribuir al desarrollo
de la industria biofarmacéutica nacional (153).

Identificacion de las prioridades para la produccion local de medicamentos
y otras tecnologias sanitarias en Cuba

EI MINSAP y BioCubaFarma son los encargados de definir las prioridades para la produccion
nacional de medicamentos. Ambas entidades elaboran anualmente un plan de medicamen-
tos de produccién nacional y deimportacion, a partir del CBM aprobado y el analisis que se
realiza a nivel provincial que considera la demanda, basandose en diferentes parametros
demograficos y de los servicios de salud (141).

Reglamentacion farmacéutica de los medicamentos y otras tecnologias
sanitarias en Cuba

Autoridad reguladora nacional

El CECMED, autoridad reguladora cubana, fue creado en 1989 con el objetivo de centralizar
las acciones de regulacion y control de los medicamentos y diagnosticadores, hasta enton-
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ces diseminadas en varias dependencias del MINSAP.* Las funciones y atribuciones del
CECMED quedaron establecidas en 1994.% En 2011 el Buro Regulatorio para la Proteccién
de la Salud, el Centro para el Control Estatal de los Medicamentos y el Centro de Control
Estatal de Equipos Médicos se fusionaron y constituyeron el actual Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos.

En el marco del programa de fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales
(ARN), el CECMED ha sido evaluado por la OMS (154) como autoridad reguladora nacional
funcional desde el afio 2000, condicién que ha mantenido después de varias evaluaciones
de seguimiento (155). EIl CECMED ha sido calificado por la OPS como ARN de referencia
desde 2010, categoria confirmada en el dltimo ejercicio realizado en 2017 (156). En julio
de 2018 la OMS realiz6 la inspeccién inicial al Laboratorio Nacional de Control como parte
de la evaluacion para su precalificacion como laboratorio de control de medicamentos
solicitada por el CECMED. Esta inspeccién concluyé con recomendaciones que deberan ser
implementadas antes de concluir este proceso (157).

El CECMED participa en diferentes acuerdos de colaboracién internacional con homélogos
de otros paises, con el objetivo de alcanzar mayor eficiencia y efectividad en los procesos
de regulacién y control de medicamentos y otras tecnologias sanitarias. Ha firmado mul-
tiples acuerdos bilaterales y memorandos de entendimiento con paises dentro y fuera
de la regién y participa en las actividades de la Red Panamericana de Armonizacién de la
Reglamentacion Farmacéutica.

Desde el afio 2017 el CECMED aplica un procedimiento diferenciado que permite utilizar las
decisiones reguladoras de las ARN de referencia de la Regidn, asi como de otras agencias
de alto estandar regulatorio como las de Australia, Japén, Nueva Zelanda, Suiza, Suecia, y la
Unién Europea, durante el proceso de evaluacion para el registro de los medicamentos. De
igual forma las ARN de algunos paises de la Region como Ecuador, El Salvador y Guatemala
entre otros, han homologado los registros sanitarios de medicamentos otorgados por el
CECMED, teniendo en cuenta su condicion de ARN de referencia (158-160).

La renovacion en el aino 2018 de la designacion del CECMED como Centro Colaborador OPS/
OMS para la regulacién de las tecnologias sanitarias (equipos y dispositivos médicos) por
cuatro afos mas, evidencia la contribuciéon del mismo al fortalecimiento de la capacidad
reguladora de los equipos y dispositivos médicos en la Region (157).

EI CECMED participa como ARN de referencia, en el acuerdo de transferencia de tecnologia
firmado por los gobiernos de Rusia y Nicaragua y facilitado por la OPS, para la produccién
de vacunas contra la gripe. Este proyecto tiene como objetivo mejorar el acceso a vacunas
anti-influenza en laregién de Centro América y del Caribe y alcanzar una mayor autonomia
en la produccion local de vacunas que cumplan los estandares de calidad y seqguridad de
la OMS (98,161).

45 Resolucién Ministerial No. 73 (1989).
46 Resolucion Ministerial No. 120 (1994).
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El CECMED ha enfrentado el reto de regular una industria nacional con un gran potencial
cientifico e innovador (151), lo que ha contribuido al desarrollo de una reglamentacién
farmacéutica amplia (162), acorde con las recomendaciones de la OMS, asi como otras
regulaciones y guias vigentes para las autoridades reguladoras nacionales, de desempefo
reconocido a nivel internacional.

Registro sanitario de medicamentos y otras tecnologias sanitarias

La base legal para la produccion, distribucion y comercializacion de medicamentos y
otras tecnologias sanitarias en Cuba esta establecida en la Ley 41 de Salud Publica.*’ Los
medicamentos para uso humano, de produccién nacional y de importacion, se ponen en
circulacién una vez que hayan sido inscritos en el registro sanitario, segun establece la re-
ferida ley* y el Decreto-Ley 139, aunque el primer reglamento para el registro sanitario
de medicamentos de uso humano fue promulgado en 1979% con anterioridad a la Ley 41.

Este reglamento establece procedimientos de evaluacién diferenciados, en dependencia
de la clasificacion de los medicamentos y del tipo de registro.

Durante 2018, se evaluaron 61 tramites por un procedimiento de evaluacién abreviado que
reconoce las decisiones reguladoras de las ARN de Referencia, asi como otras agencias de
alto estandar regulatorio (157).

En Cuba los estudios de bioequivalencia para demostrar la intercambiabilidad terapéutica
de los medicamentos genéricos en el registro comenzaron en 1999. Estos estudios son
imprescindibles solamente para un grupo limitado de productos (138,163).>'

Al cierre de 2018, el CECMED tenia un total de 1662 productos registrados, de los cuales
1508 eran genéricos, 28 productos naturales y homeopaticos, 115 medicamentos bioldgi-
cos y 11 eran desinfectantes de uso hospitalario. Al concluir el afio 2018, la cantidad total
de diagnosticadores registrados fue de 1680. De ellos 1440 eran de importacion, lo cual
representd 86 % del total de diagnosticadores con autorizacién para su comercializacion.

La Figura 7 muestra el comportamiento de los tramites evaluados por el CECMED en el
periodo 2015-2018, observandose un incremento durante los ultimos dos afos.

En el proceso de registro de los equipos médicos se aplican regulaciones complementarias al
Reglamento de Evaluacion Estatal y de Registro de Equipos Médicos.>? Cuba es basicamente
un pais importador de equipos y dispositivos médicos, aunque cuenta con una industria
en desarrollo, que ha alcanzado resultados de importancia para el SNS. De 2014 a 2018 se
introdujeron 1637 equipos y dispositivos médicos en el pais, de los cuales mas del 90 %
procedian de empresas extranjeras (157).

47 Capitulo VII, Seccién 2, Articulo 98, Seccion 6, Articulo 102 y Seccion 8, Articulo 104.

48 Capitulo VII, Articulo 102.

49 Capitulo XVI, Articulo 197.

50 El reglamentoy los requisitos para el registro de medicamentos de uso humano se han revisado varias veces.
51 Resolucién CECMED No. 94 (2008).

52 Entre otras: Regulacién E 86-16, Regulacion E 88-18, Regulacion E88-19 (2016).
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Figura 7. Tramites evaluados por el CECMED (2015-2018)
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Fuente: referencia 157.

Ensayos clinicos

La Resolucién Ministerial No. 178 (1991) atribuye al CECMED la aprobacién para el inicio
de investigaciones o ensayos clinicos en humanos. Los requisitos para la autorizacion y
modificacion de los ensayos clinicos se establecieron en la Regulacién 21/2000.>

Durante 2018 se evaluaron 72 tramites de ensayos clinicos, de los cuales 8 correspondieron
a autorizaciones de ensayos clinicos. Se autorizaron tres ensayos clinicos con productos
novedosos y se rechazo uno (157).

La Figura 8 muestra el comportamiento de los tramites de ensayos clinicos en el periodo
2015-2018. Se observa un incremento en los dos ultimos afos, con una reduccion del 8 %
en las autorizaciones de ensayos clinicos. Sin embargo, respecto a 2015-2016 continud el
ascenso en la solicitud de tramites.

Figura 8. Trdmites de ensayos clinicos

Numero de tramites

100

89
72
o I wim
37
men P

2015 ' 2016 ' 2017 ' 2018
Ao
Fuente: referencial57.
El Programa Nacional para la Inspeccion de Ensayos Clinicos se establecié en 2001, y la
certificacién de sitios con buenas practicas clinicas y de servicios clinicos comenzé en
2008. Durante 2018 se renovaron dos certificaciones de Buenas Practicas Clinicas a sitios
y/o servicios clinicos y se inspeccionaron 11 ensayos clinicos (157).

Desde el afio 1991 Cuba cuenta con el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos
(CENCEC) organizacién de investigaciéon por contrato perteneciente al MINSAP, cuya fun-
cion es asegurar la evaluacion clinica requerida para el registro y la comercializaciéon de
productos médicos, farmacéuticos y biotecnoldgicos, asi como equipos médicos, en Cuba
y otros paises interesados (164,165).

53 Resoluciéon Ministerial No. 166 (2000).
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El Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos se establecié en 2007. Consiste en una base
de datos desarrollada por el CENCEC con la colaboracién de Infomed para el registro de los
ensayos clinicos. Como este registro cumple con los requisitos establecidos por la Platafor-
ma de Registros Internacionales de la OMS para los registros de ensayos clinicos, en 2011
recibio la condicion de registro primario. Este es el primer registro de América Latina con
esta categoria (166). Para que el CECMED emita la autorizacion de un ensayo clinico o la
autorizacién de modificacion, es un requisito la presentacion de evidencias de inscripcion
en el referido Registro.

Regulacion de la produccion de ingredientes farmacéuticos activos,
medicamentos y otras tecnologias sanitarias

La obtencién de la licencia sanitaria de operacion farmacéutica es un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién farmacéutica para la fabricacién, impor-
tacion, distribucion y exportacion de los medicamentos y los ingredientes farmacéuticos
activos (IFA). La inspeccién para verificar el cumplimiento de las buenas practicas aplicables
es también indispensable para otorgar la licencia.

En 2018 se emitieron 50 licencias sanitarias de operaciones farmacéuticas (157).

Al igual que otras autoridades reguladoras de medicamentos, el CECMED comprueba que
durante la produccion, control, almacenamiento, distribucién y comercializacion de IFA'y
medicamentos para uso humano se cumplan las buenas practicas aplicables y vigentes a
través de la inspeccion estatal de buenas practicas.

En 2018 el CECMED realiz6 84 inspecciones; de ellas, el 45 % correspondié a los fabricantes
de medicamentosy el 39 % a los fabricantes de productos bioldgicos y biotecnoldgicos (157).

En Cuba existe un programa de desarrollo de la medicina natural y tradicional desde 1997,
que ha logrado integrar de forma paulatina los recursos de la medicina natural y tradicional
al SNS**(78). El papel del CECMED en el marco del Programa Nacional de la Medicina Natural
y Tradicional fue establecido en el Decreto 4282 del Consejo de Ministros del afio 2002. Desde
ese mismo ano existen disposiciones especificas para el registro de los medicamentos de
origen natural. En 2011 se aprobaron las buenas practicas de fabricacién para medicamentos
homeopaticos® y en 2012 se aprobaron las buenas practicas de fabricacion de productos
naturales y de produccion local. En 2018, el CECMED se incorporé como miembro de la red
de Medicina Natural, Complementaria e Integrativa de la OPS/OMS (157).

El CECMED realiza inspecciones para evaluar el cumplimiento de las buenas practicas en la
fabricacion, distribucion, importaciény exportacion de diagnosticadores y audita el sistema
de gestion de la calidad en la produccidn de equipos médicos.

Control de importaciones/exportaciones

Cuba importa casi la totalidad de IFA y excipientes utilizados en la produccién de medica-
mentos. Como no se cuenta con plantas de sintesis quimica, la estrategia ha sido desarrollar

54 Resolucion Ministerial No. 261/2009, MINSAP.
55 Regulacién No. 58 (2011) aprobada y puesta en vigor por la Resolucion del CECMED No. 97 (2011).
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la capacidad de formulaciény producir las formas terminadas para los productos farmacéuticos.
Los IFA se producen en el caso de las vacunas y otros productos biotecnoldgicos. La regula-
cién Buenas Practicas para la Fabricacion de IFA* es uno de los anexos que complementa las
directrices vigentes sobre buenas practicas para la fabricacién de productos farmacéuticos y
es aplicable a los IFA que son producidos en 'y para uso en el territorio nacional.

En Cuba existe un sistema de control sanitario para las importaciones de medicamentos,
que requiere de un certificado emitido por el CECMED para cada producto después de ser
evaluado. Durante 2018 se recibieron 935 solicitudes de importacion, 916 resultaron apro-
badas y correspondieron a 4093 lotes de diferentes formas farmacéuticas (157).

La legislacion en Cuba establece que todo medicamento para su importacion debe contar
con la autorizacion para su comercializacion e inscripcion en el Registro Sanitario; sin em-
bargo, en determinadas situaciones la autoridad reguladora puede otorgar excepciones o
autorizaciones especiales (157).

Con relacioén al control de exportaciones, ademas de las inspecciones farmacéuticas para
la certificacién de Buenas Practicas de Fabricacion del fabricante, cada exportador debe
contar con la correspondiente licencia sanitaria de operacién farmacéutica.

El CECMED también lleva a cabo el control del movimiento transfronterizo de muestras de
material bioldgico para lo cual emite las autorizaciones de importaciones o exportaciones
correspondientes. Durante 2018 se emitieron 220 certificaciones, de las cuales 182 corres-
pondieron a importaciones y 38 a exportaciones (157).

Regulacion de la distribucion de productos farmacéuticos y otras tecnologias
sanitarias

El CECMED es responsable de vigilar y controlar la calidad, seqguridad y efectividad de los
medicamentos de produccion nacional o de importacion, a lo largo de toda la cadena de
distribucién. Con este proposito lleva a cabo una vigilancia proactiva del mercado que con-
siste en muestreos y ensayos de laboratorio para comprobar la calidad de los medicamentos
y el cumplimiento de las especificaciones aprobadas en el Registro Sanitario. Esta actividad
estd basada en un andlisis de riesgo y se realiza en cualquier punto de la cadena de distri-
bucion. Durante el afio 2018 se ejecutaron nueve monitoreos de mercados realizados en
los almacenes de los fabricantes, droguerias, farmacias comunitarias y hospitalarias (157).

La falsificacion de medicamentos no ha constituido un problema dentro del pais. Sin embar-
go, la venta de productos cuya fabricacién se adjudica a laboratorios cubanos inexistentes
ha sido detectada en diferentes paises y sitios de Internet. Para estos casos se han emitido
comunicaciones de riesgo y alertas hacia los paises involucrados, a otras autoridades re-
guladoras, a listas de distribucién, a organismos y redes internacionales. Esta informacion
es publica a través de la pagina web del CECMED (167). Durante 2018 se emitieron 7 co-
municaciones de riesgo (157).

56 Anexo 09 de la Regulacion 16 (2006).
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Como parte del control de la cadena de suministro, el CECMED verifica el cumplimiento de
las buenas practicas de operacién con diagnosticadores por parte de las empresas impor-
tadoras, exportadoras y distribuidoras de diagnosticadores, lo cual es un requisito para la
obtenciéon y mantenimiento de la licencia correspondiente.

Cumplimiento de la conformidad con los requisitos establecidos

Conjuntamente con las inspecciones a las instalaciones farmacéuticas tanto locales como
en el extranjero, el CECMED realiza investigaciones a los medicamentos y otras tecnologias
sanitarias para monitorear el cumplimiento de la conformidad con los requisitos vigentes.

El CECMED coordina el sistema de vigilancia post-comercializacion, que se beneficia de
la centralizacidén que existe en las actividades de fabricacién, importacién y distribucién
de medicamentos y de las caracteristicas del sistema nacional de salud (168). Del total de
investigaciones realizadas como parte de la vigilancia post-comercializacién en el periodo
2014-2018, se observa un alto predominio de las relacionadas con sospechas de fallas de
calidad. En este periodo, el 28 % de los ensayos de control de calidad realizados por el
CECMED correspondié a la vigilancia post- comercializacion (157).%

El CECMED tiene la autoridad para tomar medidas sanitarias de seguridad y sanciones.

En 2018 se emitieron 46 medidas sanitarias de seguridad; en 27 de las mismas se aplicé la
retirada que involucrd a 33 lotes de medicamentos. Durante 2018 prevalecieron las retiradas
clasell (157).

Las medidas sanitarias de sequridad se pueden encontrar en Ambito Regulador, érgano
oficial del CECMED para la publicacion de las decisiones reguladoras (169).

De igual forma, otros reglamentos sefialan las medidas sanitarias o sanciones a adoptar por
el CECMED en caso de incumplimiento de los requisitos. Estas acciones administrativas son
tomadas por el CECMED, aunque pueden ser apeladas al MINSAP. Una regulacion especifica
sobre quejas, reclamaciones y reconsideraciones de decisiones reguladoras (Anexo 3 de las
Buenas Practicas Reguladoras) entr6 en vigor desde 2014 (170).

Resultados de la politica de salud publica

Esta seccion revisa algunos resultados de la politica de salud publica de Cuba con relacion
al acceso de la poblacion a los medicamentos y a otras tecnologias sanitarias, asi como su
impacto en los indicadores de salud.

Cuba constituye un ejemplo de cdmo una estrategia de salud publica bien desarrollada ha
generado indicadores de salud comparables con los de paises industrializados (11,23,171) y
se encuentra entre los primeros lugares en algunos indicadores clave de salud en la Regién
(172). A pesar de contar con limitados recursos econdmicos, el sistema de salud cubano ha

57 El 37 % de los ensayos de control de calidad realizados por el CECMED del 2014 al 2018 correspondi6 a la
liberacion de lotes y el 0,08 % a tramites de registro.
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solucionado problemas que otros sistemas de salud aiin no han sido capaces de resolver
(34,149,173-175).

Los resultados que muestra Cuba en salud publica se basan, en primer lugar, en el principio
de que la salud es un derecho de su poblacion y en sequndo lugar, en el desarrollo de las
siguientes dreas: el sistema nacional de salud, la capacitacién de los recursos humanos, el
desarrollo de la investigacion y producciéon biofarmacéutica, y el establecimiento de un
programa de colaboracion internacional y de asistencia para la salud (98,176).

Uno de los indicadores mas utilizados para demostrar la importancia que los gobiernos
conceden alasalud es el gasto publico expresado como porcentaje del PIB (177). En el caso
de Cuba este indicador se encuentra muy por encima del 6 % recomendado por la OPS, un
valor alcanzado por pocos paises en la region (145).

Contribucion a la produccion local de medicamentos

La escasez de recursos, unida a la necesidad de desarrollar un modelo de salud sostenible
e independiente de las afectaciones financieras y econémicas a nivel global, ha llevado a
la creacion de la industria biofarmacéutica nacional como un componente fundamental
del sistema de salud (178).

Antes de 1959, Cuba importaba la mayoria de los medicamentos utilizados en el pais,
principalmente de los Estados Unidos (179-181). En la actualidad, el pais dispone de una
industria biofarmacéutica integrada por 34 empresas (140) que suministran mas del 60 %
de los medicamentos del CBM. La Tabla 11, resume la contribucion de BioCubaFarma en la
produccién de medicamentos de 2016 a 2018.

Tabla 11. Produccion de medicamentos por BioCubaFarma, 2016-2018*

Aio Total de medicamentos = Produccion = Importacion = % medicamentos
segun el CBM nacional producidos en el pais

2016 849 531 318 63

2017 801 505 296 63

2018 761 488 273 64

* Compilado a partir de la referencia 136 y de .

La Tabla 12 muestra los diferentes productos suministrados por BioCubaFarma al sistema
nacional de salud en 2016.

58 Inestabilidad de medicamentos. Granma. 14 de Octubre 2016. Disponible en: http://www.escambray.
cu/2016/inestabilidad-de-medicamentos-biocubafarma-y-salud-publica-informan-a-la-poblacion/ Acceso
23 de Enero 2019.

Industria farmacéutica cubana: Volvera la dipirona y otros medicamentos. Juventud Rebelde. 30 noviembre
2017. Disponible en: http://www.escambray.cu/2017/industria-farmaceutica-cubana-volvera-la-dipirona
-y-otros-medicamentos/ Acceso 23 de Enero 2019.
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Tabla 12. Productos suministrados por BioCubaFarma al Sistema Nacional de Salud.
Cuba, 2016

Producto Total
Medicamentos (biotecnoldgicos y genéricos) 499
Reactivos 64
Medios de diagnéstico 135
Equipos 76
Productos para uso estomatolégico 24
Materias primas para la asistencia médica 12
Materias primas para la medicina natural tradicional y quimico-dispensarial 53
Total 863

Fuente: referencia 146.

De acuerdo con el CBM de 2018, del total de 761 medicamentos, 352 (46 %) estuvieron des-
tinados para la comercializacién en farmacias y el resto para uso en las instituciones de salud.
El 82 % de los medicamentos destinados a farmacias fueron de producciéon nacional (136).

LaTabla 13 muestra la contribucion de los medicamentos de produccién nacional en algunas
categorias terapéuticas seleccionadas. Ademas, 8 de las 11 vacunas que se utilizan en el
programa nacional de inmunizacién (32,88) y 6 antirretrovirales se producen en el pais. Es
de destacar que los productos fabricados a nivel nacional son producidos mayoritariamente
por un unico fabricante (136).

Tabla 13. Contribucion de la produccién nacional seqtin categoria terapéutica, Cuba 2018*

Clasificacion seguin grupo o subgrupo farmacolégico Produccion nacional/total (%)
3 Antialérgicos 9/9 (100)

Antidotos y otras sustancias usadas en
4 . s . 1/13 (8)
intoxicaciones y envenenamientos

5 Anticonvulsivos 11/18 (61)
6.4 Antivirales** 6/12 (50)

* Elaboracion propia a partir de la referencia 136.
** Se incluyeron solo los antirretrovirales.

Durante 2018, la seccién de medicamentos del CECMED evalué 1046 solicitudes de trami-
tes de autorizacién de comercializacion, de las cuales el 41 % correspondi6 a la industria
nacional. Al mismo tiempo, la seccién de bioldgicos evalué 197 tramites relacionados con
autorizaciones sanitarias de productos bioldgicos y biotecnoldgicos, de los cuales el 53 %
correspondid a productos nacionales.

En Cuba, el acceso de la poblacién a los medicamentos esta garantizado de manera general
(135,138). Sin embargo, en junio de 2018 alrededor de 45 medicamentos (6 %) del total
incluido en el CBM no se encontraban disponibles para la poblacién (182).
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El sistema nacional de salud ha establecido una metodologia para el analisis y control de
los medicamentos en falta (141).

Precios de los medicamentos importados y de produccion local

En los ultimos diez afios se han introducido algunas iniciativas a nivel global y regional para
ayudar a los paises en el manejo de los precios de los medicamentos. Sin embargo, muchos
paises aun no han implementado las politicas y los cambios necesarios en los programas
para mejorar el acceso a los medicamentos con precios asequibles (183). En Cuba el pre-
cio de los medicamentos es bajo con relaciéon al nivel de ingresos de la poblacion cubana
(85,135,139). Estos son gratuitos en los servicios hospitalarios, en los programas de salud
especializados, como tuberculosis, trasplantes y enfermos de sida (138) y para las personas
incluidas en el sistema de seguridad social (135,138). Los precios para la adquisicion de
algunas prétesis o aparatos son subsidiados por el Estado (135).

Calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos de produccion local

A través del MINSAP, el Estado cubano ha asegurado la sostenibilidad financiera del CECMED,
como componente esencial del sistema nacional de salud y con el objetivo de desarrollar
la produccion local de medicamentos y otras tecnologias sanitarias con el cumplimiento
de los estandares internacionales.

Desde 2014 el CECMED radica en una nueva sede, que incluye laboratorios de control de
la calidad, como parte del apoyo del Estado para fortalecer la infraestructura, los sistemas
y procesos, asi como los recursos humanos.

El Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) implementado contribuye al mejor desempefio
del CECMED para lograr una mayor confiabilidad en los medicamentos disponibles en el
mercado. El reconocimiento obtenido de la OPS como autoridad de referencia de la regién
desde 2010y la certificacion 1ISO 9001 otorgada al SGC implementado, segun las normas
vigentes, por los érganos certificadores en 2008, asi como las recertificaciones alcanzadas
en 2011y 2014, evidencian el rol de esta institucion en el control de los medicamentos y
la proteccién de la poblacion (184,185).

Diferenciacion entre productos innovadores y genéricos

En Cuba, los medicamentos que no son innovadores*® se conocen como “genéricos”. No se uti-
lizan los términos “similar”y“competidor’, debido a las caracteristicas propias del mercado cu-
bano. En laregulacién nacional se utiliza el término“medicamento de fuentes multiples”® en
correspondencia con las recomendaciones de la OMS (138).

Por mandato de los Estados Miembros, la OPS/OMS recomienda la implementacion de

59 Se emplea como producto de referencia. Un producto farmacéutico innovativo es generalmente el que se
registré por primera vez, por lo que usualmente corresponde a un ingrediente activo patentado, para el que
se realizaron los estudios completos de calidad, seguridad y eficacia.

60 Un medicamento multiorigen o de fuentes multiples se puede obtener de multiples fabricantes; puede
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estrategias para medicamentos genéricos porque reconoce su contribucién ala competen-
cia en el sector farmacéutico, generando una disminucién de precios, en consecuencia, la
ampliacion del accesoy una mejora en la sostenibilidad del sistema publico sanitario (186).

En el caso de Cuba el sector farmacéutico es estatal y los genéricos se encuentran amplia-
mente incorporados en las diferentes fases del proceso de abastecimiento de medica-
mentos, ya que se utilizan como una alternativa apropiada para garantizar su acceso a la
poblacion y asegurar la sostenibilidad de los programas del sistema nacional de salud. Al
cierre de 2018, el 91 % del total de 1662 medicamentos registrados en Cuba correspondid
a medicamentos genéricos (157).

Impacto de la produccion local de medicamentos en los resultados de la salud
publica

La industria biotecnolégica en Cuba se ha destacado por un alto caracter innovador, con la
generacion de productos Unicos en su clase. Un editorial de Nature en 2009, la describié
como la industria biotecnoldgica mas establecida entre los paises en desarrollo, con un
crecimiento en ausencia del modelo de capital de riesgo, considerado un requisito indis-
pensable para los paises industrializados (146).

Existen diversas publicaciones que muestran la evolucién de la biotecnologia cubanay su
impacto en la salud publica (28,30,63,188-193), asi como sus caracteristicas particulares
(29,37,61,62), enfocadas a mejorar la salud de la poblacién y al desarrollo de medicamentos
para salvar vidas.

A continuacion, se presentan algunos ejemplos, con el propdsito deilustrar la generacién de
productos en la industria biofarmacéutica y suimpacto en los indicadores de salud, que es
el objetivo fundamental de la politica de acceso a medicamentos implementada en Cuba.

Vacunas profilacticas

Desde 2004, las vacunas que se utilizan en el pais son producidas en Cuba, (con la excepcion
delas siguientes: triple viral, polio —oral y parenteral— y BCG). Unido a las altas coberturas
de inmunizacidn, este constituye otro de los indicadores que evidencia el control de las
enfermedades prevenibles por la vacunacion (32)

Mas de 55 millones de dosis de la vacuna antimeningocdcica VA-MENGOC-BC se han aplicado
en Cuba y otros 15 paises, principalmente en América Latina y el Caribe (31).

La vacuna antihepatitis B recombinante cubana ha reducido la incidencia de la enfermedad
de 376 casos en 1991 a 16 en el 2012 (28), para una tasa de incidencia de 0,1 por 100 000
habitantes (41), llegando a cero en la poblacién menor de 15 afios (37). Con esta vacuna
se implement6 desde el afo 1992 la vacunacion universal antihepatitis B dentro de las pri-
meras 24 horas después del nacimiento, como parte de la estrategia de vacunacion contra
la hepatitis B, 19 afios antes de la meta establecida por la OMS (88,193).

tener la misma o diferente forma farmacéutica o fortaleza que el innovador, ser equivalente farmacéutico o
una alternativa, pudiendo ser o no equivalente terapéutico.

60



La vacuna contra la fiebre tifoidea de polisacarido Vi se registré en 2002 y sustituyd a la
vacuna de células enteras inactivadas (calor-fenol) reduciendo la reactogenicidad (88).

La vacuna Hib conjugada se registré y comercializ en 2003 (194). Es la primera vacuna que
contiene un antigeno de polisacarido capsular obtenido por sintesis quimica y ha demos-
trado ser tan segura e inmunogénica como las vacunas comercializadas que contienen el
polisacérido nativo (83). Esta vacuna se esta utilizando en el programa nacional de inmu-
nizacion como componente de la vacuna pentavalente desde 2006. Su introduccién en el
Esquema Nacional de Inmunizacion (ENI) ha tenido un doble impacto: reducir los costos
anuales por sustitucion de la similar importada, con un ahorro de 2-3 millones de délares
(189) y reducir la incidencia de la infeccién por esta bacteria.

Una formulacién cubana tetravalente (DTP-Hepatitis B) formo parte del ENI pero en la
actualidad se utiliza una vacuna pentavalente de produccion local (88).

Otra vacuna registrada es la vacuna polisacaridica antimeningocécica A,C, W135, indicada
en ninos y adultos a partir de los dos afos de edad, para la inmunizacion activa frente a la
enfermedad meningocécica causada por meningococos de esos serogrupos. Esa vacuna
no se utiliza en Cuba y se produce para la exportacion a paises que la han solicitado.

Desde el punto de vista econémico, la produccién local de vacunas se considera rentable
al comparar el costo de inmunizacién de un nifio vacunado hasta los 14 afos con vacunas
de produccién nacional frente a vacunas importadas, considerando un esquema hipotético
de referencia (88).

Vacunas terapéuticas

Se destacan dos vacunas terapéuticas para el cancer de pulmon de células no pequefas
(CIMAvax-EGF y Vaxira), con caracteristicas diferentes: CIMAvax-EGF esta constituida por
un conjugado quimico del factor de crecimiento epidérmico (EGF) con la proteina P64k
derivada de la Neisseria meningitidis y Vaxira es una vacuna anti- idiotipica, constituida
por el anticuerpo monoclonal humanizado racotumomab (195,196).

En 2015 se registré HeberNasvac, una vacuna terapéutica compuesta por una mezcla del
antigeno de superficie con el antigeno de la nucleocapsida del virus de la Hepatitis By que
constituye otra opcién para el tratamiento de pacientes adultos con infeccién crénica por
el virus de la Hepatitis B (197,198).

Diagnosticadores

En 1981 se inicié un programa piloto utilizando la tecnologia SUMA para detectar mal-
formaciones congénitas. En 1986 Cuba se convirti6 en el segundo pais en las Américas
(después de Canadd) en garantizar el monitoreo para el hipotiroidismo congénito de todos
los recién nacidos (60). En el marco del programa nacional de pesquisaje neonatal, a todos
los nifios cubanos al nacer se les realiza la prueba para detectar hipotiroidismo, fenilceto-
nuria, hiperplasia suprarrenal congénita, deficiencia de biotinidasa, galactosemia (85,146)
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y fibrosis quistica.®’ La tecnologia SUMA cuenta con 33 pruebas diagndsticas introducidas
en el sistema de salud para la deteccién, monitoreo y evaluacion de 19 enfermedades®? y
desde su implementacién ha contribuido al mejoramiento de la salud de la poblacién. De
igual forma, los sistemas de diagndstico y equipos desarrollados y producidos por el Centro
de Inmunoensayo han tenido unimpacto en la salud a nivel global, a través de los laborato-
rios que utilizan la tecnologia SUMA en paises de América Latina y otras regiones (85,146).

Otros productos biofarmacéuticos

Otros productos derivados de la biotecnologia se producen en Cuba y se utilizan en el sis-
tema nacional de salud. Entre ellos, la eritropoyetina recombinante. El hecho de que este
producto de elevado costo esté disponible para los pacientes con enfermedad renal crénica
y otras enfermedades graves que lo requieran es un gran logro (26). Heberprot-P es un
producto innovador que contiene factor de crecimiento epidérmico humano recombinante
y se utiliza en las Ulceras cronicas para reducir los riesgos de amputaciones relacionadas
con la diabetes. Heberprot-P se registré en Cuba en 2006 y estd incluido en el CBM desde
2007 (33). La aplicacion de este producto ha permitido reducir en 81,2 % las amputaciones
de miembros inferiores en diabéticos adultos registrados, segun un estudio realizado en la
region central del pais (199).

El PEG-Heberon® (Interferén alfa 2b humano, recombinante, conjugado a polietilenglicol),
registrado en Cuba desde 2009, se utiliza en el tratamiento de la hepatitis C cronica; tam-
bién puede ser empleado en pacientes coinfectados con virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) o virus de la hepatitis B (VHB), asi como en pacientes que hayan recibido un
trasplante hepatico (200).

En 2018 se introdujeron en el CBM el Interferén Alfa 2B y Gamma Humano Recombinan-
te inyeccion (HEBERFERON) para el tratamiento del cancer de piel, y la Estreptoquinasa
supositorio (PROCTOKINASA® SK RECOMBINANTE) para el tratamiento no invasivo de las
hemorroides agudas (136).

Antirretrovirales

Desde laintroduccién de la terapia antirretroviral de produccién nacional en el afio 2001, el
numero de pacientes beneficiados se haincrementado considerablemente, alcanzando en
2003 una cobertura del 100 % con la terapia antirretroviral de gran actividad (201). El uso
de los genéricos producidos en el pais provoco la disminucion en las tasas de morbilidad
y mortalidad de los pacientes, menor cantidad de enfermedades oportunistas y menor
numero de casos hospitalizados a un menor costo de la terapia (202,203). El impacto eco-
némico en el periodo 2001-2010 se considero significativo, al permitir un ahorro potencial
de 46 millones de ddlares por sustitucion de importaciones (203). La decisién de producir
antirretrovirales para garantizar el acceso al tratamiento libre de costo para los pacientes
que lo necesiten, unida a la existencia de un programa de control del VIH/sida y a la asis-

61 Informe de BioCubaFarma, abril de 2019.
62 Informe de BioCubaFarma, abril de 2019.
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tencia médica especializada que brinda el sistema nacional de salud, son factores que han
contribuido a que Cuba ocupe una posicion favorable en comparacién con la mayoria de los
paises de América Latina y el Caribe con respecto a la incidencia de la infeccion (203,204).

En 2015, Cuba fue el primer pais del mundo en certificar la eliminacién de la transmision
materno-infantil del VIH/sida y la sifilis congénita (145,205).

Productos biotecnolégicos en desarrollo

Al concluir 2018, BioCubaFarma contaba con una carpeta de 398 proyectos orientados a
productos, observandose una disminucion en la proporcién de medicamentos genéricos,
un aumento en los diagnosticadores y equipos médicos y un ligero incremento en los
proyectos de productos biofarmacéuticos y de origen natural.

Entre los principales productos biofarmacéuticos en desarrollo se pueden citar productos
para la prevencién y el tratamiento de diferentes enfermedades como el céncer, enferme-
dades cardiovasculares, enfermedades infecciosas, diabetes y otras. Estos proyectos se
encuentran en diferentes estadios de desarrollo (84,91,206). La Tabla 14 muestra algunos
ejemplos de productos que se encuentran en ensayo clinico (fase II/Ill).

Tabla 14. Algunos productos biotecnoldgicos en desarrollo por BioCubaFarma*

o . . Fase del en-
Institucion = Producto Descripcion ..
sayo clinico
CIGB CIGB-300 Péptido antitumoral Il
CIGB Heberprovac Vacuna terapéutica contra cancer de préstata Il
CIGB Savax (CIGB-247) Vacuna terapéutica anti-VEGF** Il
CIGB CIGB-500 Péptido citoprotector del tejido cardiaco Il
. Adyuvante para la estimulacion especifica lI/lllen 3
VSSP (very small size .
ciMm . de la respuesta humoral o celular en sujetos vacunas contra
proteoliposomas) . . i
inmunocomprometidos el cancer
IFV QuimiVio Vacuna heptavalente contra neumococos ]l

* Elaboracion propia a partir de las referencias 84,91,207.
**\VEGF: vascular endothelial growth factor.
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Consideraciones finales

El analisis de la experiencia cubana en la produccién local de medicamentos y su impacto
en el acceso a la salud destaca el rol fundamental que ha tenido la voluntad politica del
Estado para lograr uno de sus objetivos principales: el mejoramiento del estado de salud
de la poblacién y su calidad de vida.

Esta voluntad politica se ha mantenido de forma coherente durante seis décadas y se ha
expresado en un contexto politico que ha integrado de forma sistémica las diferentes politi-
cas trazadas en las esferas de la salud, la educacion, la tecnologia industrial y de propiedad
intelectual. Estas politicas han convergido y se han potenciado entre si, teniendo siempre
el apoyo reglamentario y normativo de los diferentes sistemas y también el marco legal
a ellos vinculado. Este marco legal se ha adaptado y actualizado para dar respuestas a las
necesidades de salud de la poblacidn, teniendo en consideracion los requisitos reglamen-
tarios y las exigencias del cumplimiento de los acuerdos internacionales de los que Cuba
es signataria.

La Figura 9 contiene el marco conceptual que resume la interaccion existente entre las di-
ferentes politicas, el marco legal y los diferentes sistemas en Cuba, asi como los principales
hitos e impactos que se han alcanzado.

Los principales hitos son:

Un marco legal que ha sustentado el derecho de la poblacién a la salud y a la educacion.
« La campana de alfabetizacion.

+ Lacreacion delainfraestructura educacional y de salud publica, y la formacion de capital
humano en todas las areas vinculadas con las industrias biotecnoldgica y farmacéutica
y la salud publica.

« Las carreras de ciencias médicas y los cursos de duracion corta adscritos al MINSAP.

+ laestrecha interrelacion entre el sistema nacional de salud y los centros de la biotecno-
logia, y la supervisién y apoyo del Estado.

« Lacreacién delos centros de la biotecnologia a partir de la voluntad politica de desarrollar
la actividad cientifica y obtener productos necesarios para el sistema nacional de salud
de Cubay dar solucion a los problemas de salud de la poblacién, y laimplementacion de
la actividad cientifica y técnica bajo el concepto de proyecto de ciclo completo.

+ Lacreacién de lainfraestructura de investigacion, desarrollo, produccién y de comercia-
lizacion para lograr los productos que necesita el sistema nacional de salud.
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El capital intelectual, constituido por el capital humano y los resultados cientificos ob-
tenidos.

La Politica Nacional de Propiedad intelectual y el Sistema de Propiedad Intelectual,
que protegen los resultados obtenidos y el marco legal que toma en consideracién
las flexibilidades de los ADPIC/Doha para salvaguardar los derechos del pais de adop-
tar las medidas necesarias para proteger la salud publica y promover el acceso a los
medicamentos.

La aprobacion de la Resolucion sobre los Lineamientos de la Politica Econédmica y Social,
que incluye aspectos que tienen un impacto positivo en la produccion nacional de medi-
camentos y otras tecnologias sanitarias y por tanto, en el acceso de la poblacion a la salud.

La integracion de las industrias farmacéutica y biotecnoldgica.
Las regulaciones sanitarias y el fortalecimiento de las autoridades reguladoras.

El programa nacional de medicamentos.

Laimplementacion en la practica social de los resultados obtenidos ha producido impactos
econdmicos y sociales, entre los que se encuentran:

Indicadores de salud y un indice de desarrollo humano comparable con el de los paises
desarrollados.

El acceso de la poblaciéon cubana a medicamentos y otras tecnologias sanitarias gracias
al desarrollo y la fabricacion de productos novedosos y genéricos.

El sistema nacional de salud y como resultado, la poblacion cubana, son los principales
beneficiados del desarrollo tecnoldgico biofarmacéutico.

Poseer un importante capital humano formado en las diversas especialidades vinculadas
con laindustria biotecnoldgicay farmacéutica, los servicios de salud y otras especialidades
relacionadas y la formacién de recursos humanos para paises en desarrollo.

Los resultados cientificos novedosos con gran visibilidad y los derechos de propiedad
intelectual, que han permitido la generacion de productos que han mejorado la salud
de la poblacion.

La sostenibilidad de las investigaciones y la produccién local, mediante la exportacion
de los productos y la transferencia de tecnologias.
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La actualizacion de los Lineamientos para el periodo 2016-2021, los nuevos decretos y re-
soluciones, los cambios organizativos de la industria biofarmacéutica, conjuntamente con
las transformaciones del Sistema Nacional de Salud y la aprobacion de la Constitucion de

.7

la Republica de Cuba (2019), que refuerza los derechos de la poblacién cubana a la salud

y la educacion, han tenido un impacto positivo en el acceso de la poblacién cubana a las

fas sanitarias.

’

tecnolog
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