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Prefacio
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consultora independiente en propiedad intelectual, inteligencia tecnológica y gerencia de 
proyectos. Emma Uramís (microbióloga) y la máster en ciencias Esther M. Fajardo (bióloga), 
consultoras independientes sobre industria biofarmacéutica, específicamente en requisitos 
reglamentarios y vacunas, contribuyeron en la redacción del documento. El trabajo fue 
supervisado por el Dr. José Luis Di Fabio, representante de la Organización Panamericana 
de la Salud (OPS) en Cuba. El estudio fue realizado a solicitud del Dr. Zafar Mirza, de la 
Organización Mundial de la Salud (OMS).
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Resumen ejecutivo

A través de los años, Cuba ha logrado desarrollar exitosamente su capacidad de producción 
de tecnologías 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 países altamente desarrollados. El nivel de este logro 
estimula a la imitación por otros países que tratan de establecer un sector farmacéutico 
nacional sostenible y competitivo.

Como resultado, Cuba se ha convertido en un líder mundial en la transferencia sur-sur de 
tecnología, ayudando a países de bajos ingresos a desarrollar sus propias capacidades 
biotecnológicas nacionales, proporcionando capacitación técnica y facilitando el acceso a 
medicamentos vitales a bajo costo, para luchar contra enfermedades como la meningitis 
B y la hepatitis B.

Compromiso político

Debido a su particular sistema político, el elemento fundamental del éxito se atribuye al 
compromiso del gobierno en conducir la visión 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 desarrolló un plan estratégico que se implementó mediante la 
reestructuración de la industria farmacéutica nacional después del triunfo de la revolución 
en 1959. El sector de la salud se encontraba entre las seis áreas estratégicas principales 
que fueron reformadas. La implementación de esas reformas se hizo posible mediante la 
centralización de la política económica y la creación de buenas relaciones comerciales con 
los países socialistas del este de Europa.

Estrategia de desarrollo de recursos humanos

El gobierno cubano invirtió en el desarrollo de sus recursos humanos como cuestión 
principal para el desarrollo y crecimiento nacional. La creación e implementación de 
la política educacional permitió el acceso a la educación gratuita, que dio lugar al 
aumento del número de profesores e instituciones. Se prestó atención especial a las 
ciencias médicas, cuya responsabilidad fue otorgada al Ministerio de Salud Pública, para 
adaptar la formación según las necesidades de la salud pública. Esto ha fomentado una 
estrecha relación entre los estudiantes y el sistema nacional de salud cubano, desde una 
perspectiva teórica y práctica, fortaleciendo los diferentes aspectos claves que mejoran el 
sistema de salud, como la atención primaria a la población. Cuba ha compartido su exitosa 
estrategia de desarrollo de los sectores de educación y salud con otros países en desarrollo, 
especialmente con el apoyo a campañas de alfabetización en países de las Américas, África 
y Asia y la participación de personal cubano en esos países.

Desarrollo tecnológico industrial

El sector biotecnológico tuvo su auge en la década de 1980, cuando Cuba contaba con una 
masa crítica de expertos calificados. Se dedicaron enormes inversiones a instituciones de 
investigación y desarrollo. El desarrollo tecnológico se consideró exitoso si era accessible 
a la población y aumentaba la cobertura de salud. Se dispuso de incentivos favorables 
para promover la innovación y el desarrollo de tecnologías sanitarias y esto incluyó la 
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adaptación de la ley de patentes, basada en las flexibilidades de los ADPIC. El gobierno 
de Cuba estableció institutos de investigación y desarrollo, destinados además a facilitar 
la producción de sus respectivos productos (centros de investigación-producción 
o instituciones de ciclo completo), no solo para satisfacer las necesidades de salud 
nacionales, sino también para acceder a los mercados de exportación. Más recientemente, 
el gobierno de Cuba hizo posible la creación de BioCubaFarma, entidad corporativa que 
integra los sectores biotecnológico y farmacéutico del país, como parte del proceso de 
reorganización empresarial, acorde con el posicionamiento del modelo económico cubano. 
A través de esta entidad corporativa afloran diferentes unidades de negocios, que incluyen 
transferencia tecnológica, contratos de producción y establecimiento de empresas mixtas 
con instituciones extranjeras. A finales del 2013 BioCubaFarma tenía más de 21 000 
trabajadores, de los cuales 6158 eran graduados universitarios. De ellos, 270 tenían grado 
de doctor en ciencias y 1079 de master quedando cubiertos los requisitos de habilidades 
necesarias, que incluyen tecnólogos, biotecnólogos y especialistas en procesos de alta 
tecnología.

El éxito de la I+D de Cuba, al igual que la capacidad nacional de producción se puede medir 
también sobre la base de numerosos acuerdos de transferencia de tecnología realizados 
con países como Argelia, India, Brasil, China, Sudáfrica, México, Argentina, Vietnam y 
Malasia. Más aún, desde 1989 nueve invenciones cubanas han recibido la medulla de oro 
de la OMPI y cuatro trofeos de la OMPI se han concedido a centros cubanos innovadores, 
por la gestión exitosa de la propiedad intelectual.

Salud pública y acceso a las tecnologías sanitarias

El Ministerio de Salud Pública está designado para implementar la política de salud pública 
del país, con vistas a facilitar el acceso a los medicamentos y a otras tecnologías sanitarias. 
Debido a la ausencia del sector farmacéutico privado en Cuba, las necesidades de salud se 
satisfacen mediante instituciones públicas o controladas por el estado. La mayoría de los 
medicamentos que se producen nacionalmente no se importan en el país y 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 
Básico de Medicamentos. El gobierno creó 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 tecnologías sanitarias, la regulación de 
los ensayos clínicos, de producción de IFAs y de las importaciones, entre otras funciones 
reguladoras.

Mediante esta estrategia holística con una perspectiva a largo plazo para promover y apoyar 
la capacidad nacional de la producción farmacéutica, Cuba ha desarrollado una buena 
estrategia de salud pública, con indicadores comparables con los de países industrializados, 
a pesar de sus limitados recursos. Hasta la fecha, la producción nacional ha contribuido 
con el 65% a las necesidades nacionales de salud, el precio de los medicamentos es por 
lo general bajo, comparado con el nivel de ingresos de la población cubana y el índice de 
desarrollo humano es comparable en estos momentos con el de los países desarrollados.
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Abreviaturas

ADPIC Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio

BRICS Brasil, Rusia, India, China y Sudáfrica

CBM Cuadro Básico de Medicamentos

CECMED Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos

CENCEC Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clínicos

CENPALAB Centro Nacional para la Producción de Animales de Laboratorio

CIB Centro de Investigaciones Biológicas

CIGB Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología

CIM Centro de Inmunología Molecular

CITMA Ministerio de Ciencia, Tecnología y Medio Ambiente

CNEURO Centro de Neurociencias de Cuba

CNIC Centro Nacional de Investigaciones Científicas

EMCOMED Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos

Hib Haemophilus influenzae tipo b

IFA Ingrediente farmacéutico activo

MES Ministerio de Educación Superior

MINCEX Ministerio del Comercio Exterior y la Inversión Extranjera

MINSAP Ministerio de Salud Pública

NMF Nación más favorecida

OCPI Oficina Cubana de la Propiedad Industrial

OMPI Organización Mundial de la Propiedad Intelectual

OMS Organización Mundial de la Salud

OPS Organización Panamericana de la Salud

PIB Producto Interno Bruto

SGP Sistema generalizado de preferencias

SIDA Síndrome de inmunodeficiencia adquirida

SNPI Sistema Nacional de Propiedad Industrial

SUMA Sistema Ultra Micro Analítico

VIH Virus de la inmunodeficiencia humana
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Experiencia Cubana en la Producción Local de 
Medicamentos, Transferencia de Tecnología y 
Mejoramiento en el Acceso a la Salud

La equidad en el acceso a las tecnologías sanitarias constituye una de las metas para lograr 
la cobertura universal en salud.

La Estrategia Global y Plan de Acción sobre la Salud Pública, Innovación y Propiedad 
Intelectual (AMS61.21) tiene como finalidad promover una nueva manera de concebir la 
innovación y el acceso a los medicamentos, buscando una base más sólida y sostenible para 
las actividades de investigación y desarrollo, a partir del fortalecimiento de capacidades 
para la innovación y transferencia de tecnología, así como la aplicación y gestión de los 
derechos de propiedad intelectual.

Cuba, país del tercer mundo con limitaciones económicas y financieras, derivadas de 
un bloqueo económico que dura más de 50 años, ha alcanzado el acceso universal con 
equidad a las tecnologías sanitarias e indicadores de impacto para su población. Este ha 
sido el resultado de la voluntad política del Gobierno y el Estado cubano, que propició 
desde los primeros años de la Revolución el desarrollo de la educación y la salud para 
todos, como derechos inalienables que constituyen la base para garantizar el desarrollo 
social e individual.

Las transformaciones actuales que se llevan a cabo en el sector de la salud se basan en 
la premisa de mantener las conquistas sociales alcanzadas, con el propósito de continuar 
elevando la salud de la población cubana, incrementar la calidad y satisfacción de la 
población con los servicios y hacer eficiente y sostenible el sistema, para garantizar su 
desarrollo. Un factor que contribuirá a alcanzar estos propósitos es la utilización pertinente 
de los resultados de la ciencia y la innovación.

Este documento recoge los antecedentes, evolución, actores involucrados, mecanismos de 
interacción y resultados de un sistema integrado de trabajo y de las vías de desarrollo de 
la ciencia, como parte de una política del Estado que ha permitido trazar una estrategia 
de producción de tecnologías sanitarias (en especial medicamentos y vacunas), concretar 
transferencias de tecnologías y mejorar su acceso a la población cubana.

En la década de los noventa, periodo económico y social más crítico enfrentado por Cuba, 
se fundó la industria biotecnológica y se crearon las estructuras para la evaluación y control 
que permitieran a la naciente industria registrar sus productos, introducirlos y extender su 
uso en la práctica clínica y posteriormente su comercialización en otros países.

La industria médico-farmacéutica y biotecnológica de Cuba está representada por la 
Organización Superior de Dirección Empresarial BioCubaFarma y constituida por centros 
de investigación/producción/comercialización, donde se han realizado profundas 
innovaciones que han conducido a la llamada estrategia de “ciclo completo”, que genera 
nuevos productos y tecnologías desde la investigación hasta el desarrollo, producción y 
finalmente, su uso en la práctica médica.
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La introducción y extensión de estos resultados a todos los servicios del país ha tenido un 
impacto decisivo en el mejoramiento de los indicadores de salud de la población cubana y 
en la calidad de los servicios médicos.

En el Informe del 2013 de la Organización Mundial de la Salud sobre la salud en el 
mundo, Investigaciones para una cobertura sanitaria universal, queda refrendado que 
las investigaciones en salud no son un lujo; son ante todo fundamentales para el 
descubrimiento, el desarrollo y la realización de las intervenciones que se necesitan para 
mantener la buena salud. Este es el ejemplo que ha dado Cuba en este campo: manejar la 
investigación como una herramienta para la toma de decisiones en Salud Pública y para el 
logro de la cobertura universal.

Dr. Roberto Morales Ojeda 
Ministro de Salud de la República de Cuba
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1. Introducción

El acceso a los medicamentos y a otras tecnologías sanitarias está 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 países posean la voluntad política de minimizar los efectos de 
los retos que se interpongan en el camino hacia el acceso a la salud, especialmente en los 
países en desarrollo.

Tecnologías 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 incluyen medicamentos, equipos y dispositivos médicos, procedimientos médicos y 
los modelos organizativos y sistemas de apoyo empleados (1).

En el caso de Cuba, la voluntad política del Estado se ha enfocado, entre otros aspectos, en 
garantizar el acceso de toda la población a la salud. Cuba cuenta con un sistema nacional 
de salud que además de brindar servicios de salud, incluye otras actividades, como la 
investigación, desarrollo e innovación, políticas para la formación de recursos humanos, 
industrial, tecnológica y de propiedad intelectual (2).

1.1 Objetivo y alcance

El objetivo de este estudio es compilar información que muestre cómo Cuba ha desarrollado 
su capacidad de producción de tecnologías sanitarias para sustentar su sistema de 
salud, reconocido mundialmente por lograr cobertura universal e indicadores de salud 
comparables con los de países altamente desarrollados (3).

El conocimiento generado será útil para otras autoridades nacionales de salud y permitirá 
que los gestores de políticas de salud conozcan la experiencia cubana sobre producción 
local, transferencia de tecnología y acceso a las tecnologías sanitarias, y seleccionen 
las ideas que puedan ser aplicables en su contexto. El estudio explora la evolución del 
marco legal para la salud, la propiedad intelectual y la política industrial, ya que ellas se 
relacionan con las tecnologías sanitarias, y examina los elementos siguientes: contexto 
político; política para el desarrollo de recursos humanos; política industrial, tecnológica, de 
propiedad intelectual y de salud pública.

1.2 Metodología

Se utilizaron diversos métodos para la identificación, compilación, análisis y diagnóstico.

Después de adecuar la metodología de gestión y generación de conocimiento (4) y 
considerando los objetivos y el alcance de este estudio, se diseñó la metodología a utilizar, 
que condujo a la elaboración del diagrama de flujo (Figura 1) y a la identificación y selección 
de las fuentes de información y de las herramientas para el procesamiento de los datos.

La información compilada se obtuvo de bases de datos (patentes y no patentes), de la 
literatura gris y de entrevistas. Se consultaron los siguientes sitios web:

•	 Google (https://www.google.co.uk)

•	 Google Scholar (http://scholar.google.es/)

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

•	 Oficina Nacional de Estadísticas (http://www.one.cu/)

•	 Organización Panamericana de la Salud (http://www.paho.org/)

•	 PatentScope (http://patentscope.wipo.int/search/en/search.jsf )

•	 PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)

•	 Scirus (http://www.scirus.com/) (inactivo desde 2014)

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

•	 Organización Mundial de la Salud (http://www.who.int/)

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

Se analizaron todos los elementos que debían ser incluidos en cada sección del documento, 
determinando su alcance y para cada caso, los respectivos indicadores de salida.

Documento �nal en Inglés y 
Español

Revisión de la 
literatura

Conocimiento previo

Procesamiento de la 
información

Entrevistas

Revisión externa
traducción

Análisis de la 
información

Redacción

Revisión Documentos
Contexto político

Política de recursos humanos
Política industrial

Política tecnológica
Política de propiedad intelectual

Política de salud

Figura 1. Diagrama de flujo de la metodología utilizada
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2. Contexto político

Esta sección presenta los antecedentes más relevantes relacionados con el desarrollo y la 
consolidación de la industria biofarmacéutica cubana.

Cuba ha tenido una tradición en la formación de médicos, y en menor medida, de 
farmacéuticos (5). Varios médicos cubanos son reconocidos por sus logros científicos, 
principalmente el Dr. Carlos J. Finlay (6). Antes de la Revolución de 1959, Cuba tenía una 
experiencia incipiente en la fabricación de productos farmacéuticos y biológicos, ya que 
existían varios laboratorios farmacéuticos privados (locales y extranjeros, entre los que se 
incluían Abbot y Squibb) y entidades estatales que en diferentes momentos produjeron 
vacunas (antirrábica, antivariólica, antitifoidea y antituberculosa) y sueros terapéuticos (5).

El desarrollo de la industria nacional de medicamentos comenzó después de la Revolución, 
en correspondencia con la prioridad concedida por el nuevo Gobierno cubano a la salud de 
la población, uno de los seis problemas principales identificados en el país (los otros eran la 
distribución de la tierra, la industrialización, la vivienda, el desempleo y la educación) (7). 
El Estado creó el marco legal como sustento de las transformaciones políticas, económicas 
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 
educación y salud de manera gratuita (5).

El bloqueo económico de los Estados Unidos de América ha sido un obstáculo en la 
adquisición de los recursos necesarios para el desarrollo de los diferentes sectores del país 
(8–13). Sin embargo, al mismo tiempo ha estimulado la búsqueda de alternativas para 
implementar los planes del Gobierno, como se muestra en los siguientes ejemplos:

•	 La centralización de la política económica de Cuba ha conducido a decisiones que 
promueven el desarrollo de los diferentes sectores, siempre con prioridad en la 
educación y la salud.

•	 La apertura total en 1960 al mercado de los países socialistas de Europa del Este hizo 
posible que Cuba obtuviera petróleo, alimentos, medicamentos, vacunas, equipamiento 
para la agricultura, fábricas, medios de transporte, rubros de primera necesidad y 
equipamiento e insumos militares para el ejército. Estas relaciones económicas fueron 
vitales para Cuba y se mantuvieron hasta la caída del bloque socialista en 1990 (14).

•	 El establecimiento de un solo partido político ha permitido la continuidad de los 
programas del Gobierno cubano concebidos desde sus inicios.

2.1 Sector de la educación

Los recursos humanos son la principal riqueza de un país para su crecimiento y desarrollo. 
Este concepto ha estado presente en Cuba desde 1959, cuando se realizaron importantes 
acciones en el sector de la educación, como la creación de nuevas aulas en los diferentes 
niveles educacionales, la preparación de nuevos maestros y la Campaña de Alfabetización, 
que proclamó a Cuba “libre de analfabetismo” en 1961 (5,15). Se implementó posteriormente 
un amplio programa de becas para todos los niveles de la educación, que facilitó a jóvenes 
provenientes de familias con escasos recursos la continuación de sus estudios hasta el 
nivel universitario, de manera gratuita (15). Las instituciones educacionales han sido 
imprescindibles en la formación de los recursos humanos necesarios para el desarrollo de 
los diferentes sectores, donde se incluyen la salud y la industria biofarmacéutica.
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2.2 Sector de la salud

En los primeros años del Gobierno cubano se realizaron cambios importantes en el sector de 
la salud, principalmente en tres áreas: la extensión de las instituciones estatales encargadas 
del cuidado de la salud pública; la creación de un sistema de salud rural y la reorientación 
de la educación médica y de la investigación en salud para responder a las necesidades de 
la población (16). Desde los inicios, la estrategia fue desarrollar la prevención. Se realizaron 
actividades de salud a nivel nacional para combatir las enfermedades infecciosas, como 
la campaña nacional de vacunación contra la poliomielitis; esta actividad, que se realiza 
anualmente desde 1962, ha eliminado la enfermedad en Cuba, un logro reconocido 
oficialmente por la Organización Panamericana de la Salud (OPS) y la Organización Mundial 
de la Salud (OMS) (17). En 1966 se crearon los primeros institutos científicos de salud, 
adscritos a hospitales especializados (5).1 La salud se concibió como un sistema integrado 
totalmente, a nivel nacional (18,19).

La voluntad política de implementar un sistema nacional de salud bajo las restricciones 
económicas de un país en desarrollo y bloqueado, obligó al Gobierno cubano a tomar 
medidas tales como la formación de recursos humanos competentes y la producción 
de medicamentos y suministros necesarios para garantizar los servicios de salud en los 
diferentes niveles.

2.2.1 Fabricación de productos farmacéuticos2

En 1960 los laboratorios farmacéuticos locales y extranjeros fueron nacionalizados, 
y alrededor de 15 de ellos se unificaron en la Empresa Consolidada de Productos 
Farmacéuticos. Esta empresa se convirtió inicialmente en la Industria Médico Farmacéutica, 
adscrita al Ministerio de Salud Pública (MINSAP); posteriormente se denominó Grupo 
Empresarial Químico Farmacéutico, adscrito al Ministerio de la Industria Básica. Las 
materias primas empleadas originalmente se adquirían en los países socialistas (14). 
El reconocimiento de la importancia de la producción farmacéutica para sustentar el 
desarrollo de los programas de salud del país conllevó a la necesidad de un control de 
calidad centralizado y normalizado. Se crearon en la capital del país los laboratorios para 
realizar el control de la calidad centralizado de los productos farmacéuticos, que incluyó 
el control químico, microbiológico y biológico (5). Posteriormente, con el desarrollo de 
la industria farmacéutica nacional, se requirió de una agencia estatal que garantizara la 
calidad de todos los medicamentos (de producción nacional e importados) utilizados en el 
país; en la actualidad es el Centro para el Control Estatal de los Medicamentos, Equipos y 
Dispositivos Médicos (CECMED), creado originalmente en 1989 (20).3

1	 En 1966, se fundaron ocho institutos: Endocrinología; Cardiología y Cirugía Cardiovascular; Neurología 
y Neurocirugía; Oncología y Radiobiología; Gastroenterología; Angiología; Hematología (actualmente 
Hematología e Inmunología) y Nefrología. Posteriormente se creó el Instituto de Medicina del Trabajo y el 
Instituto de Nutrición. El Instituto de Higiene, fundado en 1943 fue re-estructurado como Instituto Nacional 
de Higiene, Epidemiología y Microbiología, y jugó un rol principal en la investigación y el diagnóstico de 
enfermedades infecciosas y de los brotes epidémicos ocurridos en todos esos años.

2	 Fuente: entrevista al Dr. Epifanio Selman, septiembre 2013.

3	 En 2011 el Buró Regulatorio para la Protección 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. 



12

2.2.2 Fabricación de productos biológicos y reactivos para diagnóstico4

La producción de vacunas se realizaba en el Instituto Finlay,5 entidad que producía la 
vacuna antivariólica y posteriormente produjo las vacunas contra la fiebre tifoidea, el 
tétanos, la rabia y la tuberculosis (5). Debido al alto costo en el mercado internacional y la 
demanda en los servicios de salud, esta institución comenzó a producir hemoderivados de 
origen humano (albúmina e inmunoglobulina normal) en la década de 1970, utilizando 
como materia prima las donaciones voluntarias de sangre realizadas por la población.6 El 
instituto también producía medios de cultivo y sueros antibacterianos para el diagnóstico 
microbiológico. La producción no cubría las necesidades nacionales de algunos productos, 
que tenían que ser importados principalmente de los países socialistas.

2.2.3 Desarrollo de la biotecnología en Cuba

Desde los primeros años posteriores a 1959 se produjo un vuelco en la concepción de la 
ciencia y de las instituciones científicas, con un enfoque hacia las actividades relacionadas 
con el desarrollo económico y social y a la solución de problemas que impedían ese 
desarrollo (5). Esto se evidenció con la fundación del Centro Nacional de Investigaciones 
Científicas (CNIC) en 1965, la primara institución científica construida por el nuevo Gobierno 
cubano. Por muchos años el CNIC fue considerado como un centro nacional de excelencia 
para las investigaciones químicas y biológicas y la formación de recursos humanos de alto 
nivel científico (5).

En la década de 1980, Cuba tenía suficientes recursos humanos con experiencia en 
investigaciones biomédicas, adquirida en instituciones que habían logrado resultados en 
el trabajo científico y asistencial; muchos de ellos habían realizado estudios de postgrado 
y entrenamientos en el extranjero (5).

La biotecnología nació a finales de la década de 1970 en California, y se inició en Cuba 
en la década de 1980 (21). En Cuba los productos se han desarrollado para solucionar 
problemas apremiantes de salud, a diferencia de otros países, donde han prevalecido los 
intereses comerciales (22). El primer producto biotecnológico cubano que se obtuvo fue el 
interferón humano alfa leucocitario, en 1981, producido por el Centro de Investigaciones 
Biológicas (CIB), que se creó con ese propósito (23), el cual marcó el inicio de la estrategia 
de la biotecnología cubana (24–26).

El siguiente producto biotecnológico novedoso fue la vacuna contra la meningitis B, 
obtenida para enfrentar una epidemia que comenzó en 1980, para la cual no existía en 
el mundo ninguna vacuna disponible. Esta epidemia fue considerada como el problema 
principal de salud en Cuba en esos años (26–28).

En 1986 se fundó el Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología (CIGB), el cual obtuvo 
nuevos productos para solucionar problemas de la población cubana; estos productos 
incluyen interferones recombinantes (alfa y beta), la vacuna contra la hepatitis B, 

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

5	 Fundado en 1927; el propósito original del Instituto Finlay fue la preparación de médicos que dirigieran la 
sanidad. En 1934 asumió la producción de la vacuna antivariólica. 

6	 Para incrementar los volúmenes de producción, la fabricación de los hemoderivados se trasladó a una nueva 
planta en la década de 1980. Esto fue crucial para atender la demanda nacional, pues con el surgimiento 
en el mundo del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y el síndrome de inmunodeficiencia adquirida 
(SIDA), Cuba prohibió la importación de hemoderivados como medida para evitar la introducción de la 
enfermedad por esa vía.
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estreptoquinasa, eritropoyetina y factor de crecimiento epidérmico, el componente 
principal del producto Heberprot-P (29).7 Los productos biotecnológicos obtenidos en la 
década de 1980 y el interés de otros países en su adquisición, revelaron el potencial de 
Cuba para generar productos novedosos, que además de resolver problemas de salud 
nacionales podían convertirse en fuente de ingresos para el país.

El desarrollo posterior de la biotecnología cubana ocurrió en un contexto histórico y 
económico complejo, con la crisis económica de 1989–1995 (conocida como “Periodo 
Especial”), provocada por la caída del bloque de países socialistas de Europa del Este y el 
recrudecimiento del bloqueo económico (13,30–32). Se mantuvo la voluntad de continuar 
el desarrollo biotecnológico iniciado en los años anteriores, esta vez con la visión de vincular 
la biotecnología y sus productos a la economía. En el periodo 1990–1996 se concluyeron 
varias instituciones, entre ellas, el Centro de Inmunología Molecular (CIM). La inversión 
general realizada en la biotecnología fue de 1 billón de dólares (19,24).

Los centros principales de la biotecnología cubana están ubicados en el oeste de La 
Habana. Desde su creación estuvieron adscritos directamente al Consejo de Estado (26) y 
posteriormente al Ministerio de Ciencia, Tecnología y Medio Ambiente (CITMA). Este grupo 
de centros constituyó el Polo Científico del Oeste de La Habana, que incluyó también a 
centros subordinados a otros organismos, como el MINSAP y el Ministerio de Educación 
Superior (MES), generándose un verdadero trabajo intersectorial. Desde el punto de 
vista estratégico y científico estos centros formaron parte de la comunidad científica de 
vanguardia, con la tarea de enfrentar los problemas acuciantes de la salud pública y de 
otras necesidades del país (24).

La comercialización de los productos biotecnológicos en las etapas iniciales de la difícil 
década de 1990 requirió de la creación de entidades de negocios en algunos centros del 
Polo Científico,8 que realizaran la última etapa del ciclo completo (investigación-desarrollo-
producción-comercialización). Esta estrategia tiene la ventaja de que el ciclo completo de 
cada producto queda bajo la misma administración (33), lo cual permite seguir la historia 
del producto. La retroalimentación al grupo productor de su funcionamiento en la práctica 
social a través de la información que proviene de la comercialización es extremadamente 
útil para el mejor conocimiento del producto y su mejoramiento, de ser necesario.

Se crearon las condiciones para la producción y comercialización de los nuevos productos 
generados por las jóvenes instituciones de la biotecnología. El Estado centralizó y financió 
todo este proceso, y atendió directamente a esas instituciones. El MINSAP, principal 
consumidor de los productos obtenidos por estos centros, estuvo todo el tiempo en 
estrecha relación con esta actividad, a través de sus diferentes entidades.

En el año 2012 y como parte de las transformaciones económicas y sociales que están 
ocurriendo en Cuba (34), se creó la organización superior de desarrollo empresarial 

7	 Heberprot-P fue registrado en Cuba en el 2006 e incluido en el Cuadro Básico de Medicamentos (CBM); fue 
aprobado para comercialización en 2007. Desde entonces se ha registrado en 15 países, permitiendo el 
tratamiento de más de 100 000 personas con diabetes.

8	 Las primeras actividades comerciales comenzaron a finales de 1983. Las ventas estaban dirigidas a países 
socialistas y de América Latina. Esta actividad se realizó en asociación con la Corporación CIMEX (firma 
estatal comercial cubana) y nació la firma comercializadora Heber Biotec SA. Se realizaron estudios de 
mercado de los productos disponibles para comercialización en esos momentos. Paulatinamente se fue 
creando una cultura económica que tuvo importantes repercusiones en las actividades de comercialización 
y en otras actividades institucionales relacionadas con las finanzas (23).
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BioCubaFarma, agencia que agrupa a todos los centros que fabrican productos 
farmacéuticos y biotecnológicos (35). La industria biotecnológica posee recursos humanos 
de elevado nivel científico y experiencia técnica, obtenidos por una sólida preparación 
profesional y años de experiencia, centros con prestigio internacional y productos de 
eficacia probada (varios con patentes en numerosos mercados), registrados en diferentes 
países e integrados al cuadro básico de medicamentos (CBM) de Cuba.

2.3 Mantenimiento, desarrollo y coherencia de las políticas trazadas para 
garantizar el acceso a las tecnologías sanitarias

Los beneficios de la política de desarrollo mantenida por el Gobierno desde 1959 se 
pueden ver en la evolución de los indicadores de salud y educación en Cuba, resumidos 
en las Tablas 1 y 2. La estrategia cubana redujo con eficacia los riesgos de salud durante 
la crisis del Periodo Especial, demostrando que en tiempos con dificultades socio-
económicas, una política de salud bien concebida puede jugar un papel importante en el 
mantenimiento del bienestar de la población. Igualmente, los índices de educación han 
mejorado significativamente, sobre todo en la educación superior: la tasa de graduados de 
nivel superior en el presente siglo 21 ha triplicado la existente en la década de 1990.

Cuba ha compartido con otros países su exitosa estrategia para el desarrollo de los sectores 
de la educación y salud. Ejemplo de esto ha sido su apoyo en las campañas de alfabetización 
en países de América, África y Asia y en la formación de recursos humanos para la salud, la 
participación del personal cubano en actividades de salud y la presencia en esos países de 
las tecnologías sanitarias cubanas.

Igualmente, la experiencia cubana en el desarrollo de la industria biofarmacéutica ha sido 
transferida a otros países en vías de desarrollo.
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Tabla 1. Evolución de los indicadores generales de salud (años seleccionados)a

Indicadores 1958 1960 1970 1980 1990b 1995 2000 2010 2011

Mortalidad infantil (por 
1000 nacidos vivos)c

>60.0 42.0 38.7 19.6 10.7 9.4 7.2 4.5 4.9

Mortalidad en niños 
<5 años (por 1000 
nacidos vivos)

42.4 43.8 24.3 13.2 12.5 9.1 5.7 6.0

Niños con bajo peso al 
nacer (%)

9.7 7.6 7.9 6.1 5.4 5.3

Mortalidad materna 
(por 100 000 nacidos 
vivos)

120.1 70.5 52.6 31.6 32.6 34.1 43.1 40.6

Partos en instituciones 
hospitalarias (%)

63.0 91.5 98.5 99.8 99.8 99.7 99.9 99.9

Habitantes por médico 6286 1389 638 276 193 169 147 143

Habitantes por 
estomatólogo

27 052 6256 2667 1532 1200 1128 925 878

a	 Compilado de las referencias (3,18,36).
b	 1990–1995 fueron los años más difíciles del Periodo Especial, peor crisis económica ocurrida en Cuba 

después de 1959 (3,13,30,31).
c	 En 2013 la mortalidad infantil descendió a su valor más bajo, 4.2 por 1000 nacidos vivos (3,37).

Tabla 2. Evolución de los indicadores generales de educación (años seleccionados)a

Curso Escuelas 
(n)

Personal 
docente (n)

Matrícula 
inicial (n)

Graduados 
(n)

Nivel superior 
(por 10 000 
habitantes)

1958–59 7679 22 798 811 345 26 693 3

1959–60 10 623 30 793 1 240 898 29 179 –

1970–71 35 582 116 787 2 345 188 135 774 41

1980–81 15 857 213 159 3 213 014 636 496 156

1991–92 12 702 232 626 2 416 367 459 046 209

1995–96 12 263 202 153 2 173 885 383 788 111

1999–2000 12 175 195 917 2 285 641 475 863 106

2004–05 12 327 252 484 2 650 271 558 746 322

2007–08 12 323 289 279 3 081 117 639 691 662

a	 Compilado de la referencia (15).
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3. Política de recursos humanos

La formación de recursos humanos tiene un impacto fundamental en el desarrollo de un 
país y muy especialmente en la salud y el acceso de la población a las tecnologías sanitarias. 
A partir de las últimas décadas del siglo veinte, la existencia del capital humano ha sido 
clave para las nuevas tecnologías, principalmente en el caso del desarrollo biofarmacéutico 
y de las tecnologías sanitarias (33).

El Estado cubano ha prestado especial atención a la política educacional, que se sustenta 
en un marco legal basado en la Constitución de la República de Cuba. En ella se hace 
referencia a la educación en varios de sus articulados; el Artículo 51 establece claramente 
que “todos tienen derecho a la educación” y el Artículo 39 promulga la gratuidad de la 
educación (38).

La promoción de la educación ha permitido a Cuba transitar en los últimos 50 años de un 
país con más de 23% de analfabetismo en su población y un bajo nivel escolar, a un país 
con reconocimiento a nivel mundial de la calidad de sus recursos humanos (15).

3.1 Antecedentes

El Censo de Población y Viviendas de Cuba de 1953 reportó la cifra de 1 032 849 personas 
de 10 años y más que no sabían leer ni escribir, situación que empeoró a finales de la 
década de 1950. La erradicación del analfabetismo (se alfabetizaron 707 212 adultos) y 
la creación del sistema nacional de educación propiciaron las primeras transformaciones 
educacionales y la Reforma Integral de la Enseñanza (15).

En 1961 se promulgó la Ley de Nacionalización General de la Enseñanza (39), que estableció 
la responsabilidad del Estado de brindar gratuitamente los servicios de educación. Esto se 
complementó en los años siguientes con la universalización de la enseñanza primaria y 
los programas de sexto y noveno grados para las personas recién alfabetizadas, lo cual 
condujo a una escolarización superior al noveno grado en la educación general para casi 
toda la población adulta del país.

La década de 1960 se destacó por la preparación de estudiantes de nivel medio. Un 
ejemplo de esto fue la creación de dos tipos de enseñanza pre-universitaria  – una con 
un plan de estudios rigurosos e intensivos en ciencias básicas y otra cuya misión fue 
preparar estudiantes para la carrera de ciencias médicas. La Universidad de La Habana, 
cerrada desde 1956, reabrió sus puertas; se llevó a cabo la Reforma Universitaria (1962) y 
se crearon nuevas universidades a lo largo del país. Todo lo anterior, conjuntamente con 
otras acciones, contribuyó a la rápida formación de una gran reserva de profesionales 
preparados para las diferentes ramas de la ciencia y la tecnología, los cuales han jugado un 
papel importante en la industria biotecnológica cubana.

En el contexto de las transformaciones económicas, políticas, ideológicas y culturales de la 
década de 1960, la educación superior tuvo un papel clave en la transformación social de 
Cuba y en la construcción de la emergente ciencia nacional (40).

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 
científicas adscritas a las universidades, siendo el CNIC un ejemplo a destacar (26).
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3.2 Recursos humanos

La formación de los recursos humanos en general, y específicamente en salud, ha contado 
con la voluntad política y decisión del Gobierno cubano (41,42). El capital humano 
desarrollado a lo largo de más de seis décadas ha sido fundamental para alcanzar 
indicadores de salud similares a los de países altamente industrializados (3) y desarrollar la 
industria biofarmacéutica cubana.

3.3 Educación superior cubana

Al inicio del curso escolar 2013–14 (43):

•	 La educación superior cubana tenía cerca de 58 000 educadores. El 24% de los profesores 
a tiempo completo eran profesores titulares y auxiliares y la mitad poseían el título de 
máster o de doctor en ciencias.

•	 La matrícula total preliminar era de más de 205 000 estudiantes. La matrícula del curso 
diurno ascendía a 142 000 (70%), de los cuales el 52% correspondía a las ciencias 
médicas, el 18% a las ciencias técnicas, el 10% a las ciencias pedagógicas, el 6.5% a las 
ciencias sociales y humanísticas y el 4.4% a las ciencias económicas.

•	 Las universidades adscritas al MES tenían un potente claustro a tiempo completo, de 
más de 12 000 profesores, de los cuales el 24% tenían el grado de doctor en ciencias y 
el 49% de máster. Cerca del 40% ostentaba categorías superiores de Profesor Titular y 
Auxiliar. El claustro tenía también más de 6000 profesores a tiempo parcial.

Hasta el presente, la educación superior cubana ha estado constituida por universidades 
adscritas a diferentes organismos, entre los cuales están el MES, MINSAP y el Instituto 
Nacional de Deportes, Educación Física y Recreación (44). Con el fin de mejorar la calidad 
de la educación superior se están integrando paulatinamente todas las universidades, 
excepto las de ciencias médicas (que quedarán adscritas al MINSAP) (45).

El sistema cubano de educación superior está constituido por 68 instituciones de educación 
superior, que incluyen 3150 filiales universitarias municipales (46). Se imparten noventa y 
cuatro carreras de pregrado que comprenden todas las áreas del conocimiento, con una 
duración general de cinco años

La Tabla 3 muestra el número total de graduados de algunas carreras que son fundamentales 
para los centros que forman parte de la industria biofarmacéutica.
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Tabla 3. Serie acumulada de graduados universitariosa

Ingeniería química 13 576

Ingeniería biomédica 237

Matemática 1565

Física 1524

Química 3913

Bioquímica 2941

Biología 3673

Microbiología 1198

Alimentos 1516

Ciencias farmacéuticas 5228

a	 Compilado de la información proporcionada por el MES, 30 de octubre 2012.

3.3.1 Educación superior en el Ministerio de Salud Pública

La decisión de adscribir las carreras médicas al MINSAP ha conducido a la mejor preparación 
de los recursos humanos en el campo de la salud (Tabla 4). Esta experiencia, única en el 
mundo, ha permitido una estrecha vinculación de los estudiantes con el sistema nacional 
de salud cubano desde el punto de vista teórico y práctico, fortaleciendo los diferentes 
aspectos claves que refuerzan el sistema de salud, como es el caso de la atención primaria 
a la población. En el 2013 había 481 960 trabajadores de la salud (70.3% mujeres), que 
representaron el 6.6% de la población cubana en edad laboral. La tasa fue de 133 habitantes 
por médico y 732 por estomatólogo (3).

Tabla 4. Graduados de la educación médica en Cuba, 2009–13a

Medicina 34 251

Estomatología 6289

Enfermería 27 610

Técnicos de la salud 58 502

Psicología 1947

a	 Compilado de la referencia (3).

Al inicio de la década de 1960, en Cuba había solamente una facultad de medicina (47). 
Esta situación cambió radicalmente, tanto por la cantidad de universidades y de facultades 
de ciencias médicas como por la diversidad de carreras relacionadas directamente con 
la salud (Tabla 5). Cuba tiene además la Escuela Nacional de Salud Pública, la Escuela 
Latinoamericana de Medicina y el Centro Nacional de Perfeccionamiento Técnico y 
Profesional de Salud (3).
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Tabla 5. Centros de educación médica en Cuba, 2013a

Universidades de ciencias médicas 13

Facultades de ciencias médicas 25

Facultades de estomatología 4

Facultades de enfermería 4

Facultades de tecnología de la salud 4

Filiales de ciencias médicas 26

Filiales universitarias municipales 76

a	 Compilado de la referencia (3).

La especialización y preparación continua del capital humano vinculado al sistema nacional 
de salud ha permitido contar con un número importante (15 219) de profesionales con 
el grado de máster en ciencias biomédicas (cerca de 50 maestrías, algunas de las cuales 
se imparten en diferentes provincias) y de doctores en ciencias biomédicas, que incluyen 
doctorados en ciencias médicas, de la salud, estomatología, enfermería y educación médica. 
En el periodo 2010–13, 230 profesionales obtuvieron el grado de doctor en ciencias (3).9

Los recursos humanos cubanos formados en el campo de la salud a lo largo de más de 
medio siglo han estado presentes en decenas de países, en muchos casos en respuesta a 
desastres naturales y epidemias, ayudando en comunidades de difícil acceso. En 2013, 55 
000 trabajadores de la salud de Cuba estuvieron trabajando en 66 países (3).

Como parte de la exportación de los servicios médicos cubanos, se ha elaborado una 
estrategia integradora para la promoción y comercialización dentro y fuera del país. 
Esta estrategia incluye atención médica en el exterior y a pacientes extranjeros en Cuba, 
servicios académicos dentro y fuera del país y otros servicios de salud (48).

3.4 Recursos humanos y la industria biofarmacéutica cubana

Desde 1959, Cuba ha invertido importantes recursos económicos en la formación de 
recursos humanos y en el desarrollo de la ciencia y la tecnología. Esto ha influido en los 
logros alcanzados por la industria farmacéutica cubana y en el acceso de la población a las 
tecnologías sanitarias.

A finales de 2013, BioCubaFarma contaba con más de 21 000 trabajadores, de los cuales 
6158 eran graduados universitarios. De ellos, 270 tenían el grado de doctor en ciencias y 
1079 el de máster. La Tabla 6 muestra las categorías científicas y docentes que poseen los 
recursos humanos de BioCubaFarma. A esto se debe añadir un gran número de especialistas 
que poseen categorías relacionadas con la producción, como tecnólogos, biotecnólogos y 
especialistas en procesos de alta tecnología, que representan un capital humano de gran 
valor para el desarrollo científico y productivo de la industria.10

9	 Fuente: Dirección Nacional de Postgrado del MES, 27 de abril 2014.

10	 Fuente: BioCubaFarma, 29 de diciembre 2013.
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Tabla 6. Recursos humanos de BioCubaFarma según categoría científica y docentea

Categoría n

Científica

Investigador titular 136

Investigador auxiliar 213

Investigador agregado 268

Aspirante a investigador 120

Docente

Profesor titular 260

Profesor auxiliar 39

Profesor asistente 31

Instructor 107

a Compilado de la información proporcionada por BioCubaFarma, 29 de diciembre 2013.

Aunque se han alcanzado logros hasta el momento, se continúa la capacitación del 
personal y se realizan conexiones con las universidades por su gran potencial científico, 
que en los próximos años debe apoyar a las instituciones de la industria biotecnológica 
cubana mediante la formación de posgrado y el desarrollo de líneas de investigación.11

La formación de los recursos humanos es una variable clave en el desarrollo de la industria 
biotecnológica (49). Los recursos humanos son “el capital principal de estas organizaciones” 
y la capacitación tiene que ser permanente, “a partir de la demanda de conocimientos (33).

11	 Un ejemplo de esto es la firma en 2013 del primer Convenio Marco de Colaboración Universidad-Empresa 
entre la Universidad de La Habana y el CIM, para potenciar la colaboración entre las dos instituciones.      
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4. Política tecnológica

La génesis de los centros de la biotecnología cubana comenzó en la década de 1980, cuando ya 
Cuba tenía profesionales altamente calificados, con experiencia en especialidades médicas 
y no médicas, que trabajaban en los institutos de salud del MINSAP, hospitales, institutos 
de investigación, universidades y centros de producción. Así, tal vez sin proponérselo, Cuba 
daba sus primeros pasos para adentrarse en la economía del conocimiento, con empresas 
de alta tecnología (33,50).

En Cuba, una tecnología de salud se considera apropiada “cuando está accesible a 
la población en un determinado país o región [y] aumenta la cobertura en salud tan 
eficientemente como sea posible, con los recursos de que se disponga…porque la 
tecnología apropiada (al menos en nuestro caso) tiene una mayor dosis de justicia que de 
economía” (51). Con esta premisa, las principales instituciones de investigación y desarrollo 
de productos para la salud (como medicamentos, equipos y sistemas computarizados) se 
crearon no con fines comerciales, sino para responder las necesidades urgentes del sistema 
nacional de salud, que debido al bloqueo económico no podían ser resueltas mediante la 
adquisición de productos en los mercados internacionales (9,10,13).

El bloqueo ha interferido también en el desarrollo de estas instituciones, que requieren 
de equipamiento, tecnologías avanzadas, materias primas y reactivos de calidad. Esto ha 
obligado a adquirirlos a precios superiores, lo que provoca el incremento de los gastos 
(9,10,13).

Cuba hizo una inversión de 1 billón de dólares en estas instituciones (24), que emplean el 
sistema de ciclo completo o cerrado, es decir, no solo investigan y desarrollan tecnologías, 
sino que producen y comercializan sus productos (24,25,52,53).

Como cada centro surgió por la necesidad de productos específicos, sus instalaciones se 
diseñaron 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 asimilación. 
Una estrategia importante para el aprovechamiento óptimo de las instalaciones es la 
complementariedad o sinergia entre estos centros –colaboran entre sí, contribuyendo cada 
uno con las posibilidades de sus instalaciones (54). La Tabla 7 resume los principales centros 
de investigación–producción y sus actividades fundamentales. Estos centros formaron 
parte del Polo Científico del Oeste de La Habana, ahora integrados en BioCubaFarma 
(26,33,35,53). En las secciones siguientes se describe el origen de estas instituciones y los 
productos que condujeron a su desarrollo.
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Tabla 7. Centros científico-productivos que constituyen el núcleo de BioCubaFarmaa

Centro Año de 
fundación

Actividad principal Entidad 
comercializadora

Centro Nacional 
de Investigaciones 
Científicas (CNIC)

1965 Medicamentos basados en 
productos naturales, biomateriales, 
medios y equipos para diagnóstico 
microbiológico rápido, 
procedimientos terapéuticos 
con ozono, genética molecular e 
ingeniería genética

Laboratorios 
Dalmer SA

Centro Nacional 
para la Producción 
de Animales 
de Laboratorio 
(CENPALAB)

1982 Producir y comercializar especies 
y razas de animales de laboratorio, 
domésticas, productivas y exóticas, y 
sus respectivos alimentos 

–

Centro de Ingeniería 
Genética y 
Biotecnología (CIGB)

1986 Productos biofarmacéuticos 
obtenidos mediante ingeniería 
genética

Heber Biotec SA

Centro de 
Inmunoensayo (CIE)

1987 Producción de equipos y juegos 
de reactivos para diagnóstico, 
certificación de sangre, pesquisaje 
masivo de enfermedades 
infecciosas, diagnóstico pre y post 
natal de enfermedades congénitas 
y de algunos tipos de cáncer; centro 
líder en el campo de tecnologías 
diagnósticas para salud poblacional

Tecnosuma SA

Instituto Finlay 1991 Vacunas de origen bacteriano 
(células enteras inactivadas, 
vesículas de membrana externa, 
polisacáridos capsulares, toxoides)

Vacunas Finlay SA

Centro Nacional 
de Biopreparados 
(BIOCEN)

1992 Formulación, llenado, liofilización, 
revisión y envase de parenterales 
de bajo volumen, medios de 
cultivo para microbiología, algunos 
alergenos

Heber Biotec SA

Centro de 
Inmunología 
Molecular (CIM)

1994 Productos biotecnológicos para 
el cáncer (diagnosticadores, 
biofarmacéuticos, anticuerpos 
monoclonales, vacunas terapéuticas) 
y enfermedades relacionadas con el 
sistema inmune

CIMAB SA

Centro de 
Neurociencias de 
Cuba (CNEURO)

2005b Sistemas de alta tecnología 
constituidos por equipos médicos 
y programas computarizados para 
el diagnóstico y tratamiento de 
trastornos del sistema nervioso

Neuronic SA

a	 Compilado de las referencias (5,24–26,35,55–67).
b	 Como centro independiente.
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4.1 Centro Nacional de Investigaciones Científicas (CNIC)

Inaugurado en 1965, el CNIC fue el primer centro científico construido en Cuba después de 
1959 (5). Su actividad formadora de recursos humanos en la investigación científica ha sido 
reconocida a nivel nacional e internacional.12

Inicialmente, los temas de investigación del CNIC fueron muy variados, según las 
necesidades del país, pero en la actualidad la mayoría de sus investigaciones y productos 
están relacionados directa o indirectamente con la salud (55). Su producto líder es 
Ateromixol (PPG),13 producto natural cuyo ingrediente activo es el policosanol, constituido 
por una mezcla de alcoholes primarios alifáticos superiores, extraídos de la caña de azúcar; 
se utiliza para disminuir la hipercolesterolemia (26). Otro producto natural desarrollado 
por el CNIC es Abexol, un antioxidante obtenido de la cera de abejas (56).

El CNIC desarrolló y comercializa el DIRAMIC, sistema para el diagnóstico microbiológico 
rápido.14 Los investigadores de esta institución obtuvieron la cepa atenuada de Vibrio 
cholerae 638 (El Tor Ogawa), modificada por ingeniería genética para eliminar su toxicidad 
y empleada en el candidato vacunal producido y en evaluación clínica por el Instituto 
Finlay (68).

Otra de las líneas de investigación-producción del CNIC es el uso del ozono con diferentes 
propósitos, entre ellos, para tratar diferentes enfermedades, donde ya existe experiencia 
acumulada.

4.2 Centro de Investigaciones Biológicas (CIB)

La primera experiencia que marcó la estrategia de investigación–desarrollo–producción–
comercialización fue la obtención de interferón alfa leucocitario en 1981, según la 
tecnología desarrollada en Finlandia (23,69). El interés principal en este producto fue su uso 
potencial como agente antitumoral para tratar diferentes tipos de cáncer (23,54), debido 
al aumento de la mortalidad por esta enfermedad en Cuba (70).15 Sin embargo, su primera 
aplicación masiva fue en 1981, durante una epidemia de dengue hemorrágico que afectó 
a miles de personas, principalmente niños, y posteriormente, en un brote de conjuntivitis 
hemorrágica (23). El desarrollo y las primeras experiencias productivas se realizaron en una 
casa convertida en laboratorio, con las condiciones requeridas para una producción a escala 
piloto. El CIB se construyó para aumentar la capacidad de producción, y fue el precursor del 
CIGB, centro que posteriormente asumió a los trabajadores y las producciones del CIB.

4.3 Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología (CIGB)

Este centro se inauguró en 1986, y es la institución insigne de la biotecnología cubana 
(23,24).

En la década de 1980 el CIGB desarrolló la vacuna recombinante contra la hepatitis B, 
interferones naturales y recombinantes (alfa y beta), factor de transferencia y factor de 

12	 Algunos directores y varios científicos de los centros biotecnológicos actuales proceden del CNIC.

13	 Premiado con la medalla de oro de la OMPI en 1996.

14	 Premiado con la medalla de oro de la OMPI en 2007.

15	 En 1977−76, la tasa cruda de mortalidad por cáncer en Cuba fue de 100.34 por 100 000 habitantes; en 
1980–86 se elevó hasta 113.63.
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crecimiento epidérmico recombinante. La vacuna contra la hepatitis B fue un producto de 
alta prioridad, porque era necesario para el programa nacional de inmunización (28). Con el 
comienzo de la aplicación de la vacuna en 1991, Cuba pudo cumplir la recomendación de 
la OMS de que todos sus países miembros introdujeran esta vacuna en sus programas de 
inmunización (24,71). Luego se obtuvieron otros productos, en respuesta a las necesidades 
del sistema nacional de salud, para la atención a la población: biofarmacéuticos 
recombinantes como la estreptoquinasa, primer producto recombinante de su tipo que 
salió al mercado en el mundo (5) para el tratamiento del infarto agudo del miocardio (72); 
el factor estimulador de colonias granulocíticas, para tratar la neutropenia; el factor de 
crecimiento epidérmico humano, cuya formulación comercial, Heberprot-P es un producto 
único para el tratamiento eficaz de las úlceras del pie diabético (29); 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 infección por Haemophilus 
influenzae tipo b (Hib) (59); este último componente se obtuvo por síntesis química y es 
el primero de su tipo en el mundo (73). El CIGB produce también las vacunas contra la 
hepatitis B y Hib como monovacunas.

El CIBG realiza investigación y producción para el sector agropecuario.

El CIGB fue pionero en la transferencia de tecnología de algunos de sus productos y en la 
realización de producciones conjuntas con compañías de otros países. El CIGB ha emitido 
varias patentes importantes. Sus instalaciones de producción se someten a inspecciones 
periódicas por parte del CECMED y de las autoridades nacionales reguladoras de los países 
que adquieren sus productos. En el caso específico de la vacuna recombinante contra la 
hepatitis B, las instalaciones han sido inspeccionadas por la OMS.

4.4 Centro de Inmunoensayo (CIE)

El CIE se originó en el CNIC. Su primer producto fue el Sistema Ultra Micro Analítico 
(SUMA), consistente en equipos y reactivos para el pesquisaje masivo de malformaciones 
congénitas mediante la cuantificación de alfa-fetoproteína en el suero de mujeres 
embarazadas (51,74). El centro ha desarrollado otros juegos de reactivos para el diagnóstico 
del hipotiroidismo congénito y la fenilcetonuria en recién nacidos, y posteriormente, 
para la detección de la hiperplasia adrenal, deficiencia de biotinidasa y galactosemia. Los 
productos del CIE se utilizan en el programa materno infantil implementado a lo largo del 
país, y en el diagnóstico del VIH/SIDA, hepatitis B y hepatitis C, para la certificación de las 
donaciones de sangre y la vigilancia epidemiológica (60,74). Más recientemente se han 
introducido los juegos de reactivos para el diagnóstico del cáncer de próstata (antígeno 
PSA) y de colon (hemoglobina en heces fecales) y de la enfermedad renal crónica mediante 
la detección de microalbuminuria. El CIE también produce el SUMAsensor, glucómetro 
tropical para el monitoreo de la glicemia en personas diabéticas, un videocolposcopio 
para la detección precoz de cáncer de cuello uterino, el marco estereotáxico para la cirugía 
de mínimo acceso del cerebro y otros equipos empleados en hospitales y policlínicos, 
como espectrofotómetros y los equipos incluidos en el SUMA, como el lector de placas 
(fluorímetro), lavador de placas y la multipipeta para la aplicación simultánea de muestras 
y reactivos. Los sistemas computarizados empleados en todos los equipos del CIE son 
desarrollados en el propio centro. Existe una red de laboratorios SUMA a lo largo del país a 
los que esta institución brinda asistencia técnica regularmente (60,74).
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4.5 Instituto Finlay

Comenzó como el Centro Nacional para el Desarrollo de la Vacuna Antimeningocócica. 
En 1991 se inauguró oficialmente como el nuevo Instituto Finlay, centro de investigación-
producción de sueros y vacunas (5). Allí se obtuvo la vacuna contra la meningitis 
meningocócica B para enfrentar la epidemia de la enfermedad que en 1980 fue considerada 
como el principal problema de salud en Cuba (27). Esta fue la primera vacuna desarrollada 
en el mundo contra la Neisseria meningitidis serogrupo B y controló exitosamente la 
epidemia en Cuba y los brotes ocurridos en Brasil, Argentina, Colombia y Uruguay. La 
formulación contiene además polisacárido purificado del serogrupo C y protege contra los 
dos serogrupos (de ahí el nombre comercial de VA-MENGOC-BC16) (27). También se obtuvo 
una vacuna antileptospirósica trivalente de células inactivadas (serovares canicola 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 últimos años (75). Otros 
productos son la vacuna antitifoidea de polisacárido Vi purificado, la vacuna antitetánica 
como monovacuna y en combinación con toxoide diftérico (para uso pediátrico y en 
adultos) y una combinación de toxoide diftérico y tetánico con células inactivadas de 
Bordetella pertussis (vacuna triple bacteriana o DTP) (62). La vacuna antimeningocócica 
AC solicitada por la OMS para los países de África se obtuvo conjuntamente con Brasil 
(76). El Instituto Finlay suministra al CIGB los antígenos purificados y concentrados de 
toxide diftérico, tetánico y las suspensiones inactivadas de Bordetella pertussis para la 
producción de la vacuna pentavalente Heberpenta y las vesículas de membrana externa 
de Neisseria meningitidis B al CIM para su uso como adyuvante de productos para el cáncer. 
Sus investigaciones actuales incluyen el desarrollo de nuevos adyuvantes basados en las 
vesículas de membrana externa de N. meningitidis B y ensayos clínicos de un candidato 
vacunal oral para el cólera, constituido por una cepa viva atenuada de Vibrio cholerae (68). 
Las instalaciones productivas han sido inspeccionadas por el CECMED y las autoridades 
reguladoras nacionales de los países que adquieren sus productos.

4.6 Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN)17

Fue concebido inicialmente para ser un gran centro productor de vacunas bacterianas y 
virales, medios de cultivo para microbiología y reactivos para diagnóstico. Esta función 
la estaba realizando el Instituto Finlay original, pero sus instalaciones eran insuficientes 
para incrementar los volúmenes de producción. Muchos de sus primeros trabajadores 
provinieron de esa institución. La crisis económica de la década de 1990 cambió los planes 
iniciales: el Centro Nacional de Biopreparados se inauguró en 1992 como un centro con 
instalaciones de servicio para el llenado, liofilización, revisión 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 más de 50 tipos 
diferentes de medios de cultivo para uso microbiológico, algunos alergenos y un producto 
natural para el tratamiento de la anemia (26,63). El sistema de aseguramiento de la calidad 
ha sido certificado por la Lloyd’s Register Quality Assurance y la Oficina Nacional de 
Normalización, según la ISO 9001:2000.

16	 Este fue el primer producto biotecnológico cubano premiado con la Medalla de Oro de la OMPI en 1989.

17	 Fuente: entrevista al Dr. Mario Álvarez, septiembre 2013.
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4.7 Centro de Inmunología Molecular (CIM)

Es el más joven de los grandes centros de la biotecnología cubana. Fue construido durante 
los años difíciles del Periodo Especial e inaugurado en 1994 (26,64). Tuvo sus orígenes en un 
grupo de investigadores del Instituto Nacional de Oncología y Radiobiología que lograron 
importantes resultados en la obtención de anticuerpos monoclonales y en investigaciones 
sobre marcadores tumorales, en especial el factor de crecimiento epidérmico (EGF). La 
prioridad concedida a este centro se debió a la importancia del cáncer como problema 
de salud en Cuba y a la novedad de sus enfoques sobre cómo abordarlo, avalados por 
varias publicaciones científicas con resultados novedosos (77). Sus productos principales 
se emplean en el tratamiento del cáncer: se destacan dos vacunas terapéuticas para el 
cáncer de pulmón de células no pequeñas –CIMAvax EGF está constituida por el EGF como 
principal antígeno y Vaxira es una vacuna anti-idiotípica, constituida por el anticuerpo 
monoclonal humanizado racotumomab (65). Otro producto es el nimotuzumab, anticuerpo 
monoclonal para tratar tumores del sistema nervioso central (65,78). El CIM también 
produce otros productos recombinantes, como eritropoyetina y factor estimulante de 
formación de colonias granulocíticas (65). Este centro se ha destacado por el número de 
patentes que ostenta y su alto grado de colaboración con firmas extranjeras para realizar 
producciones conjuntas y transferencias de tecnología.

4.8 Centro de Neurociencias de Cuba (CNEURO)

Este centro comenzó en 1966 como Departamento de Neurofisiología del CNIC. En 1982 
se convirtió en la Dirección de Neurociencias. En 1990 fue elevada su categoría a Centro 
de Neurociencias de Cuba, como una unidad científico-productiva del CNIC. En 2005 tomó 
personalidad propia como centro independiente del CNIC (66).

Los orígenes del CNEURO se debieron a la importancia de las enfermedades neurológicas, 
de su diagnóstico precoz y del refinamiento de sus métodos para diagnóstico, que requieren 
equipos de alto costo y complicada tecnología.

Los investigadores del CNEURO se convirtieron en uno de los primeros grupos en el mundo 
que utilizaron la informática para el análisis de la actividad eléctrica del cerebro. En la 
actualidad el centro se dedica a la investigación básica y aplicada y al desarrollo de alta 
tecnología para el diagnóstico e intervención de los problemas relacionados con la salud 
mental.

El desarrollo de las neuroimágenes y la neuroinformática ha permitido la identificación 
del funcionamiento cerebral, brindando información útil para la detección temprana y el 
diagnóstico preciso de las enfermedades neurológicas y para la selección del tratamiento 
adecuado y del seguimiento del paciente. La estrategia de trabajo de este centro ha sido 
el desarrollo de tecnologías de pesquisaje asequibles a las condiciones de Cuba, para 
seleccionar a los pacientes con problemas neurológicos que requieran de metodologías 
diagnósticas más sofisticadas y puedan ser tratados convenientemente.

En la Tabla 8 se presenta una breve cronología del desarrollo de los sistemas de diagnóstico, 
constituidos por equipos y programas computarizados para el análisis y diagnóstico de 
problemas neurológicos (67,79).
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Tabla 8. Cronología de la neurotecnología cubanaa

1969 Uso por primera vez de una computadora CAT-400C, donada por científicos de 
Estados Unidos para la evaluación computarizada de los trastornos del cerebro

1970 Primera microcomputadora cubana utilizada para hacer electroencefalograma 
(EEG)

1972 Primer prototipo del sistema computarizado MEDICID-01 para 
electroencefalograma

1977 Artículo de Neurométrica sobre el neurodiagnóstico computarizado, publicado 
en Science por el grupo conjunto de investigadores Estados Unidos-Cubab

1982 Inicio de la producción industrial del sistema computarizado MEDICID-03 para 
electroencefalograma; fundación de la red nacional de diagnóstico neurológico

1983 Pesquisaje audiométrico basado en respuesta eléctrica, iniciado en La Habana 
en niños de 3 meses de edad con riesgo de sordera

1983 Primer videojuego para evaluar el aprendizaje de niños en edad escolar

1990 MEDICID-3E: primer equipo cubano computarizado para EEG registrado en 
Francia y Suiza

1991 Programa de pesquisaje precoz de sordera con cobertura nacional

1992 Inicio del uso generalizado del electroencefalograma cuantitativo (qEEG) en 
un sistema de salud públicac

1996 Desarrollo del sistema AUDIX para el diagnóstico precoz de sordera

1997 Paquete de pruebas diseñadas para la evaluación de dificultades de 
aprendizaje en niños

1999 Introducción de videojuegos para la rehabilitación de problemas auditivos 

2001–2003 Realización del estudio nacional de discapacidadd

2004 Inicio del Proyecto Nacional de Mapeo del Cerebro Humano

2005 Inicio del Programa Nacional de Implantes Cocleares. Inicio del estudio de 
trastornos del desarrollo en el municipio Cotorro, en La Habana

2006 Se realiza el Estudio Nacional de Prevalencia de Discapacidad para Aprendizaje

2008 Introducción del programa computarizado para el diagnóstico y tratamiento 
de trastornos del neurodesarrollo

a	 Fuente: Valdés Sosa P, Obrador-Fragoso A. Stratified active screening: where neurotechnology meets public 
health. MEDICC Rev. 2009;11(1):7–10.

b	 John ER, Karmel BZ, Corning WC, Easton P, Brown D, Ahn H et al. Neurometrics. Science. 1977;196:1393–410.
c	 Valdés P, Valdés M, Carballo JA, Alvarez A, Díaz GF, Biscay R et al. qEEG in a public health system. Brain 

Topogr. 1992;4:259–66.
d	 Camacho H, Cobas M, Icart E, editors. Lives to live: psycho-social study of people with disabilities and 

psycho-pedagogic, sociological and clinical genetic study of people with intellectual disabilities in Cuba. 
Havana: Editorial Abril; 2003.

Las líneas de investigación del CNEURO abordan temas asociados con las neurociencias: 
cognitiva, social y experimental, la neurofisiología clínica, el neurodiagnóstico, la biología 
molecular, bioimplantes y la neuroinformática (66,67).
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4.9 Centro Nacional para la Producción de Animales de Laboratorio 
(CENPALAB)18

Este centro fue creado por la necesidad de animales de laboratorio de buena calidad para 
garantizar las investigaciones y producciones de todos los centros del Polo Científico y 
también de otros centros y universidades que requerían de diferentes especies de estos 
animales.

Su origen se remite a una pequeña finca de producción de animales subordinada a la 
Empresa de Producción de Biológicos “Carlos J. Finlay”, que era el principal consumidor 
de su producción. Con el tiempo y las nuevas políticas de regulación 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 
investigación. En 1992 se trasladó a una nueva instalación con las condiciones apropiadas 
para producir animales de calidad. Su producción está limitada principalmente a los 
consumidores nacionales. Además de los animales, el CENPALAB también produce las 
fórmulas de alimentos requeridas para cada especie (26,57).

18	 Fuente: entrevista al Dr. Mario Álvarez, septiembre 2013.
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5. Política industrial

La industria biotecnológica cubana ha surgido en medio de diferentes circunstancias: se ha 
desarrollado en un país pobre, bloqueado y sin un desarrollo industrial precedente, pero 
con la voluntad política de llevar adelante la educación y la salud. Esto permitió contar 
en los inicios de la década de 1980 con un capital intelectual importante, conformado 
por recursos humanos y resultados científicos. A lo anterior se debe agregar la inversión 
realizada por el Estado, que hizo posible la infraestructura necesaria para el surgimiento de 
lo que se conoce como el Polo Científico de la Biotecnología.

….en cualquier aproximación al estudio de la biotecnología cubana llaman la atención 
tres fenómenos: la precocidad, la magnitud y los resultados (33).

Los rasgos esenciales de la experiencia biotecnológica cubana han sido (33):

•	 centros de investigación–producción o instituciones a ciclo completo;

•	 orientación hacia la exportación;

•	 tratamiento de la investigación científica como una inversión.

Paralelamente al desarrollo de la industria biotecnológica, se han realizado esfuerzos para 
fortalecer la industria farmacéutica nacional, lo cual ha mejorado el acceso de la población 
a los medicamentos y fomentado su exportación, principalmente a países en desarrollo.

5.1 Creación de BioCubaFarma

El 3 de diciembre del 2012 se creó BioCubaFarma mediante el Decreto 307; está integrada 
por instituciones que realizan investigaciones biotecnológicas y otras de alta tecnología, 
y la producción industrial de medicamentos y otros fármacos en el país, así como su 
comercialización (35). El grupo está integrado por instituciones que en el momento 
de su creación formaban parte del Polo Científico, el Grupo Empresarial QUIMEFA y 
otras organizaciones dedicadas a la investigación científica, producción, servicios, 
comercialización y otras actividades (35).

Por primera vez en un documento oficial, este Decreto Ley incluye el concepto de empresa 
de alta tecnología como una entidad en la economía socialista cubana (33).

Entre las funciones del Grupo BioCubaFarma, se encuentra dirigir la ejecución de la política 
de investigación 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 (80).

BioCubaFarma fue creada para lograr mayores niveles de integración entre el sector 
biotecnológico y farmacéutico del país, como parte del proceso de reordenamiento 
empresarial que se lleva a cabo, en correspondencia con la actualización del modelo 
económico cubano. De esta manera se ha dado cumplimiento a los Lineamientos 131 y 132 
y en particular al 221, que expresa la necesidad de consolidar ambas industrias en el país 
(34). Se plantea que la reorganización de esta industria (81), que se encuentra normada 
por la Resolución No. 590 (2012) del Ministerio de Economía y Planificación (82), permitirá 
elevar los estándares de calidad y niveles de exportación en Cuba y facilitar el uso más 
eficiente de las instalaciones, equipamiento y capital humano, conduciendo a niveles 
superiores del desarrollo científico y técnico en este campo.
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5.2 Financiamiento de la industria biofarmacéutica cubana19

Las industrias biotecnológica y farmacéutica han sido financiadas por el Estado mediante 
diferentes esquemas que han evolucionado en el tiempo. En el caso de la biotecnología, 
en sus inicios el financiamiento se otorgaba directamente por el Estado. En el 2001 se 
realizaron cambios y se aplicó un esquema de autofinanciamiento, específicamente para 
los gastos corrientes; se exceptuaron las inversiones, que se aprobaban centralmente. A 
finales del 2008 se estableció otro tipo de financiamiento, el cual tenía que ser aprobado 
por el Ministerio de Economía y Panificación.

5.3 Modalidades de negocios de la industria biofarmacéutica

BioCubaFarma emplea diferentes modalidades para realizar las negociaciones 
(Figura 2). La experiencia de la biotecnología cubana ha sido implementar una combinación 
conveniente de estrategia de desarrollo completo del producto (para negociar solamente 
la representación comercial), con estrategias de negociación precoz, pre-comercial, para el 
desarrollo conjunto de productos (33).

Figura 2. Modalidades de negocios utilizadas por BioCubaFarma (83)

5.3.1 Transferencia de tecnología e inversión extranjera directa

Según un reporte de la OMS del 2010, la contribución de las transferencias de tecnologías 
sur–sur para la producción de vacunas era modesta en comparación con las transferencias 
de tecnologías norte–sur (10% versus 90%), con posibilidades de incremento debido al 
rol que Brasil, la Federación Rusa, India, China y Sudáfrica (BRICS) pretenden alcanzar en 
materia de salud a nivel global; esto conducirá a un incremento en las capacidades de 
producción de vacunas (84,85).

19	 Fuente: información proporcionada por el Dr. José I. Goicoechea, noviembre 2013.
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La Figura 3 muestra los resultados de la extensión de la colaboración sur-norte20 y sur-
sur en una encuesta realizada en seis países en desarrollo seleccionados. A pesar de las 
limitaciones que este tipo de encuesta pueda tener, Cuba se destaca del resto del grupo 
por el número de proyectos de colaboración sur-sur (86).

Figura 3. Comparación entre la cooperación sur–norte y sur–sur en biotecnología para la 
salud en seis países estudiados (86)

Esta política de cooperación con los países del sur se ha extendido al campo de la 
producción biofarmacéutica con resultados positivos (87). La Tabla 9 muestra algunas de 
las transferencias de tecnología realizadas por Cuba hacia países del sur.

Tabla 9. Transferencias de tecnología de Cuba a otros paísesa

Firma 
comercial 

Institución receptora País Producto

Heber Biotec 
SA

Saidal Groupe Argelia Vacuna Heberbiovac HBb

Saidal Groupe Argelia Factor estimulador de 
colonias de granulocitos

Fundación Oswaldo Cruz Brasil Interferón pegilado

Fundación Oswaldo Cruz Brasil Interferón alfa 2b humano 
recombinante

Changchun Heber Biological 
Technology Co. Ltd

China Interferón pegilado

Panacea Biotec Limited India Vacuna Heberbiovac HB 

FGUP Microgen Rusia Vacuna contra Haemophilus 
influenzae tipo b (Hib) 

Biologicals and Vaccine Institute of 
Southern Africa (PTY) Limited

Sudáfrica Vacuna Heberbiovac HB 

20	 En el caso de la cooperación sur-norte, Cuba ha transferido tecnología a países europeos.

Continúa…
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CIMAB SA Fiocruz Brasil Anti-CD3, anti-CD4, anti-
CD8, anti-CD45

Fiocruz Brasil Técnica de humanización de 
anticuerpos monoclonales

Fiocruz Brasil Eritropoyetina

CIMAB/CAIF/RECOMBIO Argentina Racotumomab (formulación, 
llenado y envase)

BPL/BJTD/CIMAB China Factor de crecimiento 
epidérmico

GEPROC SA Argentina Anti-CD3, anti-CD4, anti-CD8

Tecnosuma 
Internacional 
SA

Ensayos y Tamizajes SA de CV México Tecnología SUMA 

Vacunas 
Finlay SA

University Saints Malaysia Malasia Vacuna de polisacáridos 
meningocócicos ACW135

Vabiotech Vietnam Vacuna de polisacáridos 
meningocócicos ACW135

a	 Compilado de la información proporcionada por la Dirección de Negocios, BioCubaFarma, 2013.
b	 Vacuna contra la Hepatitis B (recombinante).

Se debe destacar un nuevo modelo de cooperación entre Cuba y Brasil. Desde el 2004, 
instituciones de ambos países han llevado a cabo proyectos conjuntos en biotecnología; 
entre los más importantes están la producción de eritropoyetina recombinante y el 
interferón pegilado, así como el desarrollo y suministro para África (a solicitud de la OMS) 
de una vacuna contra la meningitis AC. La participación de tres actores fundamentales 
en ambos países ha sido decisiva en esta nueva forma de cooperación: instituciones de 
investigación y producción, agencias reguladoras e instituciones de salud pública de 
ambos países. El modelo muestra tres características necesarias para alcanzar el éxito en 
cuanto a acceso de la población a los medicamentos (87):

•	 desarrollo de las capacidades científicas y tecnológicas;

•	 aplicación de una estrategia regional que trasciende el ámbito nacional para alcanzar una 
escala capaz de absorber los costos del desarrollo tecnológico y de los altos estándares;

•	 amplia cobertura para maximizar el impacto en los indicadores de salud de la población.

La Tabla 10 resume las características de las transferencias de tecnología realizadas por la 
industria biotecnológica cubana. A diferencia de otros países, no existen transferencias de 
tecnología desde el sector privado, porque en Cuba esta industria es propiedad del Estado 
(87). Otra diferencia a señalar en este estudio es que Cuba ha realizado transferencias de 
tecnología a países desarrollados (aunque en menor magnitud). Por último, a diferencia 
de otros países, Cuba ha transferido tecnologías que involucran moléculas complejas, 
obtenidas por la biotecnología para productos que no son vacunas.

Viene de la página anterior
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Tabla 10. Resumen de las características de las transferencias de tecnología realizadas por Cubaa

Características Tipo Cuba

Desarrollo del socio comercial Sur–norte Sí

Sur–sur Sí

Etapa del proceso de producción Envase Sí

Formulación Sí

Ingrediente farmacéutico activo Sí

Sectores involucrados en la 
transferencia de tecnología

Público–público Sí

Público–privado Sí

Privado–público No

Privado–privado No

a	 Compilado de la información proporcionada por la Dirección de Negocios, BioCubaFarma, 2013.

5.3.2 Empresas y oficinas de representación de BioCubaFarma en el extranjero

BioCubaFarma tiene 14 empresas en el exterior: 5 son empresas mixtas y 9 subsidiarias de 
empresas comerciales (Tabla 11).

Tabla 11. Empresas y oficinas de representación de BioCubaFarma en el exteriora

Compañía Empresa mixta o subsidiaria Características

CIMAB SA Empresa mixta BPL –

Empresa mixta CIMYM (Canadá) –

Empresa mixta Recombio –

Heber Biotec SA Empresa mixta Chang Heber –

Empresa Norville Venezuela –

Neuronic SA Empresa IC Neuronic SL Empresa productora de los equipos 
médicos que comercializa Neuronic SA

Empresa Neuronic Mexicana SA 
de CV

Empresa comercializadora de equipos 
de neurodiagnóstico y programas 
computarizados, equipos de laboratorio 
del Diramic, y materiales de implantes 
de coralina; brinda servicios técnicos a 
estos y a los equipos de Combiomed

Empresa Norville Ecuador Empresa que gestiona los contratos 
de gobierno, ventas a particulares, 
organización, ejecución y control 
de asistencia técnica, instalación de 
equipos, capacitación, etc.

COMBIOMED SA Empresa Combiomed Venezuela Empresa que atiende la instalación, 
capacitación, garantía y servicio 
de post garantía de los equipos 
comercializados por COMBIOMED 
en el marco del Convenio Integral de 
Cooperación entre Cuba y Venezuela

Continúa…
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Tecnosuma SA Tecnosuma Venezuela CA Empresa que asegura las actividades 
de asistencia técnica, entrenamientos, 
servicios post venta e instalaciones de 
nuevos laboratorios en Venezuela, que 
incluye las operaciones del Convenio 
Integral y de la misión Barrio Adentro

Tecnosuma México SA de CV Empresa que asegura las actividades 
de asistencia técnica, entrenamientos, 
servicios post venta e instalaciones de 
nuevos laboratorios en México

Tecnosuma Colombia Empresa que asegura las actividades 
de asistencia técnica, entrenamientos, 
servicios post venta e instalaciones de 
nuevos laboratorios en Colombia

Tecnosuma Comercio e Industria 
Ltd (Belo Horizonte, Brazil)

Empresa que asegura las actividades 
de asistencia técnica, entrenamientos, 
servicios post venta e instalaciones de 
nuevos laboratorios en Brasil

Biocen Biocen do Brasil Ltd –

a	 Compilado de la información proporcionada por la Dirección de Negocios, BioCubaFarma, 2013.

5.3.3 Política de promoción de exportaciones

La biotecnología es una de las mayores fuentes de recursos de intercambio con el exterior, y 
su política de promoción de exportaciones está sometida a las leyes generales establecidas 
en Cuba con este propósito.

El Ministerio del Comercio Exterior y la Inversión Extranjera (MINCEX) de la República de 
Cuba es el organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicación de la política 
del Estado y del Gobierno en cuanto a las actividades del comercio, la inversión y la 
colaboración con el exterior (88).

El MINCEX fue aprobado mediante el Decreto Ley 264/2009 y su objetivo y misión esencial 
es la de preparar y proponer al Gobierno la política integral de la actividad de comercio 
exterior, la creación de empresas mixtas y la colaboración económica con otros países, 
organizaciones y asociaciones extranjeras. Sus principales objetivos son la diversificación 
de sus socios comerciales y trabajar por lograr un reordenamiento de la política comercial 
en la búsqueda de mercados favorables para sus exportaciones, en la diversidad y 
competitividad de sus renglones exportables (89).

Cuba mantiene relaciones comerciales con más de 170 países. Desde la década de 1990, 
la exportación de servicios ha tenido un creciente papel en la economía cubana. Entre 
los principales socios comerciales de Cuba se encuentran la República Bolivariana de 
Venezuela, China, Rusia, España y Brasil. La venta de servicios profesionales, especialmente 
en salud, ingeniería, informática y biotecnología, se consolidan como la mayor fuente de 
divisas del país. 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 colaboración, 
la inversión extranjera y avanzar en la sustitución de importaciones, contribuyendo de esta 
forma al desarrollo productivo y científico–técnico del país.

Viene de la página anterior
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La Cámara de Comercio fue creada mediante la ley No. 1091 (1963) y es una herramienta 
para la reinserción de la economía cubana en el mundo de las relaciones económicas 
internacionales, pues potencia e intercambia información valiosa en torno a las 
posibilidades de negocios a escala mundial (90). Su misión es promover el desarrollo de 
la empresa cubana asociada, la exportación de productos y servicios y las oportunidades 
de negocios e inversión de la empresa cubana y la sustitución de importaciones, para 
beneficio de la economía nacional (91).

Las entidades cubanas facultadas para realizar las operaciones de exportación e importación 
deben estar inscritas en el Registro Nacional de Exportadores e Importadores adscrito a la 
Cámara de Comercio de la República de Cuba.

Para acometer la exportación de bienes, las empresas cubanas deben tener esta actividad 
contenida en su objeto social, aprobado por el Ministerio de Economía y Planificación 
y haber sido facultadas para la ejecución de esta actividad mediante resolución del 
MINCEX, en la cual se especifique la nomenclatura de productos autorizados a exportar. 
El procedimiento para la concesión, modificación y cancelación de facultades de comercio 
exterior, así como la de nomenclaturas de productos autorizados a las empresas estatales 
y sociedades mercantiles de capital 100% cubano queda establecido por la Resolución No. 
68 (2008).

El Centro para la Promoción del Comercio Exterior y la Inversión Extranjera de Cuba (CEPEC)21 
señala que entre las acciones ejecutadas más significativas, que están relacionadas con el 
fomento de las exportaciones, se encuentran (92):

•	 autorización a las empresas exportadoras de los esquemas cerrados de financiamiento, 
que permiten a las entidades retener parte de los pesos cubanos convertibles (CUC)22 
obtenidos de la venta externa y los bienes y servicios en importes suficientes para 
reponer todos los insumos en esta moneda;

•	 creación de cadenas de producción o integración por procesos, en los que estén 
involucrados directamente todos los que integren la cadena de valor de un producto o 
la prestación de un servicio (desde el suministrador hasta el cliente);

•	 promoción de la exportación de servicios profesionales.

5.3.4 Políticas de integración regional: sistemas preferenciales

Cuba ha firmado varios acuerdos comerciales con distintos países y bloques económicos 
(93). De los acuerdos preferenciales existentes, 11 de ellos están suscritos con la Asociación 
Latinoamericana de Integración, bloque regional que agrupa a varios países de América 
Latina, entre ellos a Cuba.

Se han suscrito otros acuerdos con el MERCOSUR (Mercado Común del Sur) y CARICOM 
(Comunidad del Caribe).

21	 El centro pertenece al MINCEX y constituye uno de los actores principales en la promoción de estas 
actividades de acuerdo con las estrategias establecidas en el país.

22	 En Cuba circula el peso cubano (CUP) y además el peso cubano convertible (CUC), para el pago de servicios 
gravados en esa moneda en el territorio nacional. Se han tomado medidas para la unificación de estas dos 
monedas en el sector empresarial como parte de la actualización del modelo económico cubano.
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5.3.5 Otros acuerdos comerciales

Cuba tiene acuerdos comerciales con:

•	 Guatemala;

•	 la Asociación de Estados del Caribe (miembros de CARICOM más Cuba, Colombia, Costa 
Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, la República Bolivariana de 
Venezuela y República Dominicana);

•	 los siguientes países africanos: Argelia, Angola, Botswana, Burkina Faso, Cabo Verde, Congo, 
Egipto, Etiopía, Gambia, Ghana, Guinea, Guinea-Bissau, Mali, Mozambique, Namibia, 
Níger, Nigeria, Seychelles, Sudáfrica, Tanzania,Túnez, Uganda, Zambia y Zimbabwe;

•	 los siguientes países del Medio Oriente: Arabia Saudita, Iraq, Irán, Líbano, Qatar, Siria y 
Yemen.

Algunos de los países que otorgan el sistema generalizado de preferencias (SGP)23 son 
Canadá (arancel generalizado preferencial), Japón y países de la Unión Europea. Cuba se 
beneficia de este sistema, que generalmente proporciona reducción ad valorem de 3.5% 
por derechos de nación más favorecida (NMF). La principal diferencia del SGP radica en el 
número y tipos de productos, en dependencia del país que otorga la preferencia. El arancel 
comercial está regulado por el Decreto Ley No. 124 (1990) que estableció el arancel de 
aduanas.

El 1 de enero del 2014 entró en vigor un nuevo arancel de aduanas para operaciones 
comerciales.24 La producción nacional está protegida con el aumento o disminución de la 
tarifa arancelaria, según proceda, o aplicando a las entidades los regímenes arancelarios de 
estímulo a las exportaciones, establecidos en el Decreto Ley No. 162 (1996) (94).

5.4 Desarrollo de la infraestructura25

El Grupo Empresarial BioCubaFarma cuenta con un desarrollo integral geopolítico,26 
en donde se encuentran ubicados prácticamente todos los centros de investigación–
producción con el correspondiente equipamiento tecnológico y no tecnológico. Las 
instalaciones cuentan con líneas directas de abasto de agua y doble alimentación eléctrica, 
de dos subestaciones independientes, además de los grupos electrógenos de cada unidad.

5.5 Otras políticas que se aplican a la industria biofarmacéutica

La aplicación de las políticas reguladoras a la industria biofarmacéutica ha potenciado las 
tecnologías y los productos desarrollados en Cuba, permitiendo su comercialización en 
Cuba y en el extranjero.

El empleo de las legislaciones promulgadas por los diferentes organismos de la 
administración central del Estado ha permitido que los procesos se lleven a cabo de forma 

23	 El SGP es el mecanismo por medio del cual un país desarrollado permite la entrada a su mercado de 
productos de países en desarrollo, en condiciones preferenciales. 

24	 De acuerdo con lo establecido en la Resolución Conjunta MFP/MINCEX No. 1, 21 agosto 2013, publicada en 
la Gaceta Oficial Ordinaria No. 58, de 20 noviembre 2013.

25	 Fuente: entrevista al Dr. José I. Goicoechea, noviembre 2013.

26	 El Polo Científico del Oeste fue creado originalmente con una concepción integral geopolítica.
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que se minimicen las consecuencias negativas desde el punto de vista económico, social o 
ambiental. Los principales documentos legales son:

•	 Resolución 13 (1998, CITMA): establece los requisitos básicos para la fundamentación, 
evaluación y dictamen de las transferencias tecnológicas asociadas con los proyectos de 
inversión nominales propuestos en los estudios de factibilidad;

•	 Resolución 157 (1998, Ministerio de Economía y Planificación): regulaciones 
suplementarias del proceso inversionista;

•	 Resolución 77 (1999, CITMA): reglamento del proceso de evaluación del impacto 
ambiental;

•	 Resolucón 126 (2007, CITMA): procedimiento para la evaluación de los estudios de 
factibilidad de las inversiones vinculadas con las esferas de la ciencia, tecnología y 
medio ambiente que se presentan por los organismos de la administración del estado 
al Ministerio de Economía y Planificación; esta evaluación es tramitada por el sistema de 
Ventanilla Única, localizada en la Dirección de Tecnología e Innovación de ese ministerio.

5.6 Resultados de la política industrial

No se encontraron reportes de la contribución del sector farmacéutico al producto interno 
bruto (PIB).

Un informe del Business Monitor International que utiliza datos de la United Nations 
Comtrade Commodity Trade Statistics Database señala que el balance comercial en el sector 
farmacéutico en Cuba durante 2003–06 fue mejorando, a pesar de algunas inexactitudes 
en las cifras del 2006 (95).

Un informe del año 2011 de Espicom Business Intelligence muestra que en el periodo 
1995–2010 el balance comercial fue positivo, excepto en cuatro años; en el caso de las 
vacunas el balance fue positivo en todos los años (Tabla 12). Se debe resaltar que los datos 
del informe de Espicom están basados en lo que otros paises importan desde Cuba, lo cual 
puede subestimar las exportaciones (95).

Tabla 12. Balance del comercio de productos farmacéuticos 1995– 2010 (Miles US$) (95)

Año Materias 
primas

Antisueros y 
vacunas

Medicamentos 
semielaborados

Medicamentos 
al por mayor

Total

1995 –765 29 734 –655 –11 135 17 179

1996 –5695 34 382 –1418 –7628 19 640

1997 –5071 41 200 –125 –3725 32 278

1998 –8251 18 965 143 –15 552 –4695

1999 –4510 12 376 4690 –4827 7728

2000 –6648 15 975 4900 –6527 7700

2001 –6820 16 109 626 –9029 887

2002 –7405 23 654 1070 –5820 11 499

2003 –7979 25 475 841 –306 18 031 

Continúa…
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2004 –10 782 15 333 1392 –8012 –2069

2005 –6926 16 336 482 –22 761 –12 869

2006 6761 21 524 –654 –25 636 1995

2007 36 127 19 384 –420 –21 880 33 212

2008 –21 723 2960 –1508 –25 978 –46 249

2009 18 894 10 263 –1276 176 013 203 895

2010 30 606 21 505 –824 150 512 201 878

La Tabla 13 muestra los ingresos por exportación en la industria biofarmacéutica de Cuba.

Tabla 13. Ingresos por exportación en la industria biofarmacéutica cubana

Año Millones US$ 

1985 11a

1987 70b

1990 100a,c

1992 70a

Mid-1990s 100a

2005 300d

2011 711e

2013 686f

a	 Fuente: referencia (96).
b	 Fuente: referencia (97).
c	 Pico alcanzado gracias a las grandes exportaciones a Brasil.
d	 Fuente: referencia (26).
e	 Fuente: referencia (74).
f	 Fuente: http://www.granma.cu/ingles/cuba-i/26febre-Cuban%20pharmaceuticals.html.

Viene de la página anterior
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6. Política de propiedad intelectual

6.1 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 (98).

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

Cuba es signataria de un gran número 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 París para la Protección de la Propiedad Industrial (99);

•	 el Tratado de Cooperación en Patentes (100).

Cuba es miembro de la Organización Mundial del Comercio desde 1995 y por tanto debe 
aplicar las disposiciones del acuerdo sobre Aspectos Relacionados con los Derechos de 
Propiedad Intelectual y el Comercio (ADPIC) (101), que contiene el marco de normas 
mínimas relativas a las patentes y a los dibujos y modelos industriales. Este marco ha 
llevado a la realización de instrumentaciones en la legislación nacional y a la promulgación 
de nuevos Decretos-Leyes.

En las últimas décadas la legislación ha sufrido cambios; ejemplo de esto ha sido la 
promulgación del Decreto-Ley No. 290 (002/12) (102), que derogó algunos de los 
Articulados del Decreto-Ley No.68 y al Decreto-Ley No. 160.

6.2 Derechos de la propiedad industrial en Cuba

6.2.1 Sistema nacional de propiedad industrial y sistemas internos de propiedad 
intelectual

El sistema nacional de propiedad industrial (SNPI) de Cuba fue puesto en vigor mediante 
la Resolución 21 (2002) del CITMA (103). En esta resolución se anexa el SNPI, que está 
constituido por los objetivos del sistema nacional de propiedad industrial, los principios 
generales del sistema nacional de propiedad industrial, los lineamientos metodológicos 
para el diseño y la organización de sistemas internos de propiedad industrial (104) y la guía 
para diagnósticos y controles.

Entre las acciones recogidas en esta resolución se destacan la estructuración y puesta 
en práctica de sistemas internos de propiedad industrial en organismos, instituciones y 
empresas, entre otros, para garantizar la correcta y acertada ejecución de las actividades 
objeto de los principios generales del SNPI.

La OCPI se ocupa de la formación de recursos humanos para las diferentes instancias y 
organismos del país, mediante la impartición de cursos de postgrado dirigidos a la 
formación en materia de propiedad industrial a los diferentes actores del SNPI, tales como 
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agentes oficiales, representantes, abogados, jueces, aduaneros, periodistas, investigadores 
y negociadores, entre otros.

6.2.2 Marco conceptual de propiedad intelectual y salud pública

La Figura 4 muestra la interrelación que existe entre los aspectos de la propiedad intelectual, 
el sistema nacional de salud y la industria biofarmacéutica cubana con el marco legal 
existente. Se debe señalar que existe una estrecha relación entre la OCPI y los diferentes 
organismos de la administración central del Estado, que se interrelacionan con el MINSAP 
y BioCubaFarma. Se observa la referencia a la Ley de Leyes (Constitución de la República 
de Cuba) (38), y a lo legislado en materia aduanal que está relacionado con la propiedad 
intelectual.

República de Cuba

Misterio de Ciencia, Tecnología y  
medio ambiente (CITMA)

Oficina Cubana de la propiedad industrial
Decreto-Ley No. 290 de las Invenciones y 

Dibujos y Modelos Industriales: 2012 Sistema nacional de salud

Sistema nacional de propiedad industrial
Resolución Número 21/2002 CITMA

Ministerio de salud pública
Ley No. 41/83 de la Salud Pública

Decreto ley No. 139/88 
Reglamento

OSDE BioCubaFarma
Decreto 307/2012

 Resolución No. 590/2012

Aduana General De la 
República

Decreto Ley No. 162
Resolución No.25-2001

Constitución de la República de Cuba 1976

Ministerios – OSDE sistemas

Figura 4. Mapa conceptual y marco legal para la salud pública y la propiedad intelectual 
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La voluntad del país con relación a la protección de los resultados de las investigaciones 
tanto en Cuba como en el extranjero, se observa en el Lineamiento No. 228, que plantea: 
“fortalecer las capacidades de prospección y vigilancia tecnológica y la política de 
protección de la propiedad industrial en Cuba y en los principales mercados externos” (34).

La promulgación del Decreto-Ley No. 290 (2012) ha sido de especial importancia para el 
acceso de la población a los medicamentos y tecnologías sanitarias:

La nueva legislación debe hacer posible contrarrestar el ejercicio abusivo de los derechos 
que se adquieran o el recurso a prácticas que limiten de manera injustficada el comercio, así 
como salvaguardar los derechos que ayudan a la República de Cuba a adoptar las medidas 
necesarias para proteger la salud pública y en particular, el derecho de promover el acceso 
a los medicamentos, como fue reconocido en la Declaración de Doha relativa al Acuerdo 
sobre los ADPIC y la Salud Pública de noviembre de 2001; asimismo, proteger la nutrición 
de la población y otros objetivos fundamentales de la política pública general, intereses 
del Estado cubano. Este Decreto–Ley contiene en su articulado diferentes aspectos 
relacionados con la salud (102).

6.2.3 Propiedad intelectual y la industria biofarmacéutica cubana

El desarrollo de novedosas tecnologías y productos, así como una correcta estrategia de 
protección de estos, lo mismo en Cuba que en el extranjero, ha permitido a BioCubaFarma 
tener un importante portafolio de patentes y marcas alrededor del mundo (Tabla 14), con 
el acceso de sus productos y procesos a mercados a los que no accedería sin este tipo de 
protección y por otro lado, la transferencia de tecnologías que incorporan los derechos de 
propiedad intelectual.

Tabla 14. Derechos concedidos y solicitados por BioCubaFarma, diciembre 2013a

Invenciones Otras 
modalidades 

de protecciónb

Marcas BioCubaFarma 

Patentes 
solicitadas

Patentes 
concedidas

Marcas 
solicitadas

Marcas 
concedidas

Nac Internac Nac Internac Nac Internac Nac Internac Nac Internac

43 957 172 1333 22 3 76 198 219 332

a	 Compilado de la información proporcionada por BioCubaFarma, 29 de diciembre 2013.
b	 Por ejemplo, modelos de utilidad e industriales.

Este portafolio es una expresión de las salidas e impacto tecnológico de los resultados 
obtenidos por las instituciones pertenecientes a esta industria, que posee derechos 
de propiedad industrial en los cinco continentes (105). Un ejemplo del impacto de este 
portafolio es el uso comercial del 60% de las patentes (106).

Un estudio de las 117 patentes concedidas a titulares cubanos (1984–31 diciembre 2014) 
por la Oficina de Marcas y Patentes de Estados Unidos muestra que 110 están relacionadas 
con tecnologías sanitarias (fármacos, productos biotecnológicos y dispositivos y equipos 
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para diagnóstico y tratamiento).27 Los titulares con mayor número de patentes concedidas 
son: el CIGB (64), el CIM (23) y el CNIC (1528). La Figura 5 muestra un aumento en la actividad 
inventiva en los últimos 20 años, que se corresponde con el desarrollo de la biotecnología 
en Cuba y el trabajo de sus instituciones.

Los productos y procesos patentados incluyen:

•	 Heberprot-P, que permite reducir la necesidad de amputaciones en personas con úlceras 
de pie diabético; es un producto único y exclusivo, con patente cubana (107);

•	 Vaxira (racotumomab), que se emplea en el estadio 2 del cáncer avanzado de pulmón;

•	 Vacuna Quimi-Hib, obtenida por el Laboratorio de Antígenos Sintéticos de la Universidad 
de La Habana; este es un ejemplo de la importancia de la integración y colaboración a 
nivel nacional e internacional –los titulares de esta patente son la Facultad de Química 
de la Universidad de La Habana y la Universidad de Ottawa, Canadá.

Nueve invenciones cubanas han sido premiadas con la Medalla de Oro de la OMPI a partir 
de 1989 (Tabla 15), 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 
el 2012, por su exitosa gestión de la propiedad intelectual.

Como se observa en la Tabla 15, las invenciones premiadas están relacionadas 
principalmente con las tecnologías sanitarias.

27	 Garcia B, Di Fabio JL. Una mirada al desarrollo de las tecnologías sanitarias en Cuba a partir del estudio de 
sus patentes (no publicado).

28	 Se incluyen las patentes concedidas a los Laboratorios Dalmer SA y al CNEURO (que pertenecía al CNIC en 
esos momentos).
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Tabla 15. Invenciones cubanas premiadas con la Medalla de Oro de la OMPIa

Año Invención Centro

1989 Método para la obtención de una vacuna de amplio 
espectro protector contra la Neisseria meningitidis del grupo B 
y la vacuna resultante

Instituto Finlay

1996 Composición farmacéutica que contiene mezcla de 
alcoholes alifáticos primarios superiores para el tratamiento 
de la hipercolesterolemia y la hiperlipoproteinemia tipo II 
así como estimulante de la conducta sexual en animales y 
humanos

CNIC

2000 Procedimiento de obtención del 1-(5-bromofur-2-IL)-2-
bromo-2-nitroeteno y su acción como microbicida

Centro de Bioactivos 
Químicos, Universidad 
Central de Villa Clara 

2002 Obtención de un anticuerpo quimérico y humanizado contra 
el receptor del factor de crecimiento epidérmico para uso 
diagnóstico y terapéutico

CIM

2002 Método práctico para la conservación de leche cruda Centro Nacional de 
Sanidad Agropecuaria

2005 Oligosacáridos derivados de ribosa-ribitol-fosfato, métodos 
para prepararlos, inmunógenos que los comprenden 
y vacunas que comprenden dichos inmunógenos 
respectivamente.

Universidad de La 
Habana y Universidad 
de Ottawa, Canadá

2007 Equipo y método para el diagnóstico microbiológico rápido CNIC

2007 Surfactante pulmonar porcino Centro Nacional de 
Sanidad Agropecuaria

2011 Uso de una composición farmacéutica que contiene 
factor de crecimiento epidérmico para la prevención de la 
amputación del pie diabético

CIGB

a	 Fuente: http://www.ocpi.cu.
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7. Política de salud pública

En esta sección se discuten los aspectos legales y de política de salud pública de Cuba con 
relación al acceso de la población a los medicamentos y a otras tecnologías sanitarias y se 
revisan aspectos seleccionados de la reglamentación farmacéutica.

En Cuba, el MINSAP es el responsable de implementar la política de salud pública del país.29 
Según la Constitución de 1976 (38), el Estado es el responsable de garantizar que no haya 
persona enferma que no reciba atención médica y que la asistencia médica y hospitalaria 
sea gratuita para toda la población, sin distinción de raza, sexo, creencias religiosas 
o procedencia social.30 La Ley No. 41 de la Salud Pública adoptada en 1983 establece 
como premisa que la protección y atención de la salud de la población es una obligación 
permanente y fundamental del Estado (108,109).

El sistema de salud cubano garantiza el acceso universal a sus servicios y es financiado 
completamente por el Estado (Cuadro 1). Está estructurado en tres niveles de atención: 
el nivel primario, que atiende aproximadamente el 80% de los problemas de la población 
y presta los servicios de salud a través de policlínicos y consultorios del médico de la 
familia, con subordinación 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 (110). El acceso a los medicamentos y a otras tecnologías sanitarias como parte del 
derecho a la salud ha sido una prioridad para el Estado desde 1959.

Cuadro 1. Principios del sistema de salud pública de Cuba

•	 Estatal

•	 Universal

•	 Gratuito

•	 Cobertura y acceso total

•	 Orientado a la prevención

•	 Regionalizado

•	 Basado en la atención primaria de salud

•	 Basado en la práctica social comunitaria

•	 Enfoque intersectorial

El Cuadro Básico de Medicamentos (CMB) incluye todos los medicamentos disponibles en 
el sistema nacional de salud cubano. Anualmente, el MINSAP selecciona y actualiza los 
medicamentos para su inclusión en el CBM, sobre la base de los estudios de morbilidad y 
mortalidad. El CBM clasifica a los medicamentos en vitales, esenciales y no esenciales. Los 
medicamentos clasificados como especiales son aquellos cuya distribución es controlada 
centralmente, tales como los destinados a ciertos servicios y programas, fertilización in 
vitro y trasplantes de órganos (111).

La manera en que se organiza el sector farmacéutico de un país puede afectar la 
disponibilidad, precio y acceso a los medicamentos (112). Cuba no tiene sector farmacéutico 
privado, y la producción y distribución de los medicamentos esta regida por el Estado (113), 

29	 Decreto Ley no. 67 (1983) de la Administración Central del Estado.

30	 Artículos 9, 43 y 50 de la Constitución de la República de Cuba. La Constitución fue adoptada en 1976 y 
modificda mediante la Ley de Reforma Constitucional en 1992 y 2002.
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quien tiene un control monopsonístico31 de los medicamentos. MEDICUBA es la mayor 
empresa importadora de medicamentos, reactivos y material gastable del país y abastece 
al sistema nacional de salud y a la organización de turismo y salud (114). En Cuba no es 
usual encontrar en la red de farmacias un mismo medicamento producido en el país e 
importado, ya que la importación se realiza por lo general para los medicamentos que no 
pueden ser producidos por la industria local.

El MINSAP es el responsable de asegurar la estabilidad de los precios de los medicamentos 
para la población y los ha aprobado desde 1988, basándose en una metodología avalada 
por el Ministerio de Finanzas y Precios (MFP), en la que el Estado subsidia una parte del 
precio cuando es necesario (113). La Resolución 21 (1999) y la Instrucción 16 (2000) del MFP 
establecen la metodología general para la formación de los precios de los medicamentos. 
La Resolución No. 556 (2013) del MFP entró en vigor el 1 de enero de 2014 para los nuevos 
productos de las industrias biotecnológica y farmacéutica. La Empresa Comercializadora y 
Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED) es la encargada de tramitar el precio público 
y el subsidio, en caso de que proceda (114).

La metodología y las disposiciones relacionadas con la cadena de suministro de los 
medicamentos en Cuba están establecidas en el Programa Nacional de Medicamentos 
(Cuadro 2). Uno de los objetivos específicos de este programa es asegurar la apropiada 
disponibilidad de medicamentos en las farmacias e instituciones de salud.

Cuadro 2. Programa Nacional de Medicamentos

•	 Implementado en 1991; revisado en 1994, 1998, 2001, 2007 y 2012 (115).

•	 Incluye la metodología para la adquisición, prescripción, dispensación y uso racional de 
los medicamentos; contribuye al acceso de los medicamentos (115). 

•	 Se modifica según las transformaciones que se llevan a cabo en Cuba, pero sin alterar sus 
conceptos esenciales (116,117). 

En este análisis es imprescindible señalar que la política de medicamentos implementada 
por el MINSAP ha estado determinada por dos factores (115):

•	 la voluntad política del Estado de asegurar la salud de la población (22,23,118);

•	 el bloqueo económico de los Estados Unidos contra Cuba (9,10,119–121).

Estos dos factores han influido decisivamente en el desarrollo de la industria biofarmacéutica 
nacional y como resultado de la política implementada, el sistema nacional de salud cuenta 
con medicamentos y otras tecnologías sanitarias en el país (69,111,122,123).

Se debe señalar que uno de los principios básicos de la Política Farmacéutica Nacional 
relacionada con el control estatal de la calidad de los medicamentos y diagnosticadores, ha 
sido asegurar que los medicamentos tengan la calidad, seguridad y eficacia requeridas y los 
diagnosticadores garanticen un buen desempeño y resultados confiables. De igual forma, 
desde su establecimiento, esta política ha incluido el perfeccionamiento del programa de 

31	 Existe un solo comprador.
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control estatal de la calidad de medicamentos, con el objetivo de contribuir al desarrollo de 
la industria biofarmacéutica nacional (124).

7.1 Identificación de las prioridades para la producción local de 
medicamentos y otras tecnologías sanitarias en Cuba

El MINSAP y BioCubaFarma son los encargados de definir las prioridades para la 
producción nacional de medicamentos. Ambas entidades elaboran anualmente un plan 
de medicamentos de producción nacional y de importación, a partir del CBM aprobado y el 
análisis que se realiza a nivel provincial que considera la demanda, basándose en diferentes 
parámetros demográficos y de los servicios de salud (115).

7.2 Reglamentación farmacéutica de los medicamentos y otras tecnologías 
sanitarias en Cuba

7.2.1 Autoridad reguladora nacional

El CECMED, la autoridad reguladora cubana, fue creado en 1989 con el objetivo de 
centralizar las acciones de regulación y control de los medicamentos y diagnosticadores, 
hasta entonces diseminadas en varias dependencias del MINSAP.32 Las funciones y 
atribuciones del CECMED quedaron establecidas en 1994.33

En el marco del programa de fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales, 
el CECMED ha sido evaluado por la OMS como autoridad reguladora nacional funcional 
desde el año 2000 (125), condición que ha mantenido después de varias evaluaciones de 
seguimiento (2002, 2003, 2004, 2005 y 2008) (126). El CECMED ha sido calificado por la OPS 
como autoridad reguladora nacional de referencia desde 2010 (127).

El CECMED participa en diferentes acuerdos de colaboración internacional con homólogos 
de otros países, con el objetivo de alcanzar mayor eficiencia y efectividad en los procesos 
de regulación y control de medicamentos y otras tecnologías sanitarias. Ha firmado 
múltiples acuerdos bilaterales y memorandos de entendimiento con países dentro y fuera 
de la región y participa en las actividades de la Red Panamericana de Armonización de la 
Reglamentación Farmacéutica.

El CECMED es el centro coordinador de ALBAmed, proyecto sub-regional que comenzó en 
2009 y se consolidó en 2013, cuyo objetivo es contribuir al acceso de medicamentos de 
calidad, seguridad y eficacia, con mejores precios, a través del registro común reconocido 
por los países miembros. Está dirigido al listado esencial de medicamentos de los países 
integrantes de la Alianza Bolivariana para las Américas (128).

Durante las dos últimas décadas, el CECMED ha enfrentado el reto de regular una 
industria nacional con un gran potencial científico e innovador (122), lo que ha 
contribuido al desarrollo de una reglamentación farmacéutica amplia (129), acorde con 
las recomendaciones de la OMS, así como otras regulaciones y guías vigentes para las 
autoridades reguladoras nacionales, de desempeño reconocido a nivel internacional.

32	 Resolución Ministerial No. 73 (1989).

33	 Resolución Ministerial No. 120 (1994).
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7.2.2 Registro sanitario de medicamentos y otras tecnologías sanitarias

La base legal para la producción, distribución y comercialización de medicamentos y 
equipos y dispositivos médicos en Cuba está establecida en la Ley 41 de Salud Pública.34 
Los medicamentos para uso humano, de producción nacional y de importación, se ponen 
en circulación una vez que hayan sido inscritos en el registro sanitario, según establece la 
referida ley35 y el Decreto Ley 139,36 aunque el primer reglamento para el registro sanitario 
de medicamentos de uso humano fue promulgado en 197937 con anterioridad a la Ley 41.

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

Inicialmente, en el reglamento para el registro sanitario, los medicamentos se clasificaban 
en dependencia de su grado de novedad en nuevos y conocidos, y los productos biológicos 
y biotecnológicos se incluían en la categoría A (mayor grado de novedad). En el 2009 
el CECMED se enfrentó al reto de reglamentar la aprobación de productos biosimilares 
desarrollados por la industria nacional, por lo que actualizó dicho reglamento y especificó 
nuevas clases y categorías (122).

En Cuba los estudios de bioequivalencia para demostrar la intercambiabilidad terapéutica 
de los medicamentos genéricos en el registro comenzaron en 1999 y fueron actualizados y 
sustituidos por la Regulación No. 18 (2007).38 Estos estudios son imprescindibles solamente 
para un grupo limitado de productos.39 (113,130).

Al cierre de 2012 un total de 1953 productos estaban registrados; en diciembre de 2013 el 
total fue de 2009 productos (131).

En Cuba los diagnosticadores se clasifican en tres categorías, en dependencia del riesgo 
que un fallo en su funcionamiento represente para la salud de la población. El año 2012 
marcó un avance en el control de los diagnosticadores, a partir del aumento de sus registros 
sanitarios (131).

En el proceso de registro de los equipos médicos se aplican dos regulaciones que son 
complementarias al Reglamento de Evaluación Estatal y de Registro de Equipos Médicos.40 
Los equipos importados se evalúan y registran de acuerdo con su clasificación de riesgo. En 
el 2012 se concluyeron 186 registros y 32 prórrogas de equipos médicos (131).

7.2.3 Ensayos clínicos

La Resolución Ministerial No. 178 (1991) atribuye al CECMED la aprobación para el inicio 
de investigaciones o ensayos clínicos en humanos. Los requisitos para la autorización y 

34	 Capítulo VII, Sección 2, Artículo 98, Sección 6, Artículo 102 y Sección 8, Artículo 104.

35	 Capítulo VII, Artículo 102.

36	 Capítulo XVI, Artículo 197.

37	 El reglamento y los requisitos para el registro de medicamentos de uso humano se han revisado varias 
veces. La Resolución No. 321 (2009) y la Regulación No. 61 (2012) son los documentos vigentes.

38	 Resolución CECMED No. 17 (2007).

39	 Resolución CECMED No. 94 (2008).

40	 Regulación ER-1A (1992) y Regulación ER-3 (1993).
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modificación de los ensayos clínicos se establecieron en la Regulación 21 (2000).41 En el 
periodo 1996–2000 se autorizaron 82 ensayos clínicos (132); esta cifra aumentó a 280 en 
el periodo 2008–12 (133,134). La mayoría de los ensayos clínicos realizados en este último 
período fueron fase II (43.2%), seguidos de ensayos fase I (27.5%) y fase III (13.2%). Se debe 
señalar que el 91% de los ensayos clínicos autorizados en el periodo 2008–12 correspondió 
a estudios cuyos promotores fueron fabricantes de productos biológicos y biotecnológicos, 
mientras que en el 6.4% de los estudios el promotor fue la industria médico/farmacéutica 
(131).

El Programa Nacional para la Inspección de Ensayos Clínicos se estableció en 2001, y la 
certificación de sitios con buenas prácticas clínicas y de servicios clínicos comenzó en 2008. 
Del 2005 al 2009 se realizaron 56 inspecciones a ensayos clínicos y se certificaron 2 sitios 
con buenas prácticas clínicas (133). En 2013 se realizaron 16 inspecciones a ensayos clínicos 
y se certificaron 4 sitios con buenas prácticas clínicas.42

Desde el año 1991 Cuba cuenta con el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clínicos 
(CENCEC), organización de investigación por contrato perteneciente al MINSAP, cuya 
función es asegurar la evaluación clínica requerida para el registro y la comercialización de 
productos médicos, farmacéuticos y biotecnológicos, así como equipos médicos, en Cuba 
y otros países interesados. Desde su creación y hasta el 2013 el CENCEC ha concluido 124 
ensayos clínicos con la colaboración de 24 centros productores (134).

El Registro Público Cubano de Ensayos Clínicos se estableció en 2007. Consiste en una 
base de datos desarrollada por el CENCEC con la colaboración de Infomed para el registro 
de los ensayos clínicos. Como este registro cumple con los requisitos establecidos por la 
Plataforma de Registros Internacionales de la OMS para los registros de ensayos clínicos, en 
2011 recibió la condición de registro primario. Este es el primer registro de América Latina 
con esta categoría (135).

7.2.4 Regulación de la producción de medicamentos e ingredientes 
farmacéuticos activos

La obtención de la licencia sanitaria de operación farmacéutica es un requisito de 
obligatorio cumplimiento establecido en la reglamentación farmacéutica para la 
fabricación, importación, distribución y exportación de los medicamentos y los ingredientes 
farmacéuticos activos (IFAs). La inspección para verificar el cumplimiento de las buenas 
prácticas aplicables es también indispensable para otorgar la licencia. En 2012 se evaluaron 
33 solicitudes de licencias y se otorgaron 30. De las 30 otorgadas, 16 fueron a fabricantes 
de productos biológicos (136).

Al igual que otras autoridades reguladoras de medicamentos, el CECMED comprueba 
que durante la producción, control, almacenamiento, distribución y comercialización 
de IFAs y medicamentos de uso humano se cumplan las buenas prácticas aplicables y 
vigentes a través de la inspección estatal de buenas prácticas. En 2012 el CECMED realizó 
80 inspecciones; de ellas, el mayor número correspondió a los fabricantes de productos 
biológicos (136).

41	 Resolución Ministerial No. 166 (2000).

42	 Fuente: Departamento de Ensayos Clínicos, CECMED.
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En Cuba existe un programa de desarrollo de la medicina natural y tradicional desde 1997, 
actualizado recientemente en correspondencia con el Lineamiento 158 (34) e incorporado al 
Programa Nacional de Medicamentos (117). 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 año 2002; desde ese mismo año existen disposiciones específicas 
para el registro de los medicamentos de origen natural. En 2011 se aprobaron las buenas 
prácticas de fabricación para medicamentos homeopáticos43 y en 2012 se aprobaron las 
buenas prácticas de fabricación de productos naturales y de producción local.

El CECMED realiza inspecciones para evaluar el cumplimiento de las buenas prácticas 
de fabricación en la producción de diagnosticadores y audita el sistema de gestión de la 
calidad en la producción de equipos médicos.

7.2.5 Control de importaciones

Cuba importa casi la totalidad de IFAs y excipientes utilizados en la producción de 
medicamentos. Como no se cuenta con plantas de síntesis química, la estrategia ha 
sido desarrollar la capacidad de formulación y producir las formas terminadas para los 
productos farmacéuticos. Los IFAs se producen en el caso de las vacunas y otros productos 
biotecnológicos. La Regulación Buenas Prácticas para la Fabricación de IFAs44 es uno de los 
anexos que complementa las directrices vigentes sobre buenas prácticas para la fabricación 
de productos farmacéuticos y es aplicable a los IFAs que son producidos en y para uso en 
el territorio nacional.

Cuba tiene un sistema de control sanitario para las importaciones de medicamentos, que 
requiere de un certificado emitido por el CECMED para importar medicamentos destinados 
al uso humano.45 En 2012 se emitieron 861 certificados de autorización de importación que 
abarcaron 1509 productos (131).

7.2.6 Regulación de la distribución de productos farmacéuticos y materiales

La distribución de medicamentos, reactivos y materias primas para la asistencia médica es 
responsabilidad de EMCOMED y de las instalaciones de producción de BioCubaFarma (115).

En el año 2012, durante el monitoreo a medicamentos en la cadena de distribución, se 
inspeccionaron 233 productos farmacéuticos (136). El CECMED publica con regularidad la 
información sobre productos falsificados, así como otras informaciones que impliquen un 
riesgo para la salud de la población (137).

Como parte del control de la cadena de suministro, el CECMED controla el cumplimiento 
de las buenas prácticas de operación con diagnosticadores46 por parte de las empresas 
importadoras, exportadoras y distribuidoras de diagnosticadores, lo cual es un requisito 
para la obtención y mantenimiento de la licencia correspondiente.

43	 Regulación No. 58 (2011) aprobada y puesta en vigor por la Resolución del CECMED No. 97 (2011).

44	 Anexo 09 de la Regulación 16 (2006).

45	 Regulación No. 43 (2005) aprobada y puesta en vigor por la Resolución del CECMED No. 73 (2005).

46	 Resolución No. 83 (2005) aprobada y puesta en vigor por la Regulación No. 42 (2005).
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7.2.7 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 tecnologías 
sanitarias para monitorear el cumplimiento de la conformidad con los requisitos vigentes.

El CECMED coordina el sistema de vigilancia post-comercialización, que se beneficia de 
la centralización que existe en las actividades de fabricación, importación y distribución 
de medicamentos y de las características del sistema nacional de salud (139). El programa 
de vigilancia y control de la calidad de los medicamentos tiene como objetivo evitar 
la comercialización de medicamentos defectuosos, fraudulentos y adulterados, de 
importación o de producción nacional, mediante vigilancia activa y el muestreo periódico 
de lotes (136). En el periodo 2008–12 se realizaron 546 investigaciones de productos como 
parte de la vigilancia post-comercialización, 346 de ellas relacionadas con defectos de 
calidad y 9 con sospechas de medicamentos fraudulentos. En este periodo, el 51% de los 
ensayos de control de calidad realizados por el CECMED correspondió a la vigilancia post-
comercialización (131).47

El CECMED tiene la autoridad para tomar medidas sanitarias de seguridad y sanciones. 
Del 2008 al 2012 emitió 238 medidas sanitarias de seguridad de retirada de lotes, con un 
total de 749 lotes de productos retirados y 58 cartas de advertencia (131). Las resoluciones 
correspondientes a la suspensión temporal o permanente de fabricación de medicamentos 
anteriores al año 2008 se publican en el sitio web del CECMED (140). Las medidas sanitarias 
de seguridad se pueden encontrar en Ámbito Regulador, publicación oficial del CECMED.

De igual forma, otros reglamentos señalan 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 nueva regulación 
específica sobre quejas, reclamaciones y reconsideraciones de decisiones reguladoras 
(Anexo 3 de las Buenas Prácticas Reguladoras) entró en vigor en 2014 (141).

La publicación de la evolución de su actividad durante el periodo 2008–12 es un ejemplo 
de la transparencia del CECMED en el ejercicio de sus funciones. La información recopilada 
en forma de listados, cifras, tablas y gráficos, con el objetivo de caracterizar e ilustrar 
los resultados fundamentales del desempeño del CECMED en sus funciones básicas de 
reglamentación y control se encuentra disponible en su página web (131).

7.3 Resultados de la política de salud pública

Esta sección revisa algunos resultados de la política de salud pública de Cuba con relación 
al acceso de la población a los medicamentos y a otras tecnologías sanitarias, así como su 
impacto en los indicadores de salud.

Cuba constituye un ejemplo de cómo una estrategia de salud pública bien desarrollada ha 
generado indicadores de salud comparables con los de países industrializados (10,19,142). 
A pesar de contar con limitados recursos económicos, el sistema de salud cubano ha 
solucionado problemas que otros sistemas de salud aún no han sido capaces de resolver 
(30,121,143–145).

47	 El 47% de los ensayos de control de calidad realizados por el CECMED del 2008 al 2012 correspondió a la 
liberación de lotes y el 2% a trámites de registro.
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Los resultados que muestra Cuba en salud pública se basan, en primer lugar, en el principio 
de que la salud es un derecho de su población y en segundo lugar, en el desarrollo de las 
siguientes áreas: el sistema nacional de salud, la capacitación de los recursos humanos, 
el desarrollo de la investigación y producción biofarmacéutica, y el establecimiento de 
un programa de colaboración internacional y de asistencia para la salud (146). En 2013 el 
gasto total en salud por habitante fue de 439.06 pesos cubanos (3), una cifra que contrasta 
con los indicadores de salud.

7.3.1 Contribución a la producción 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 económicas a nivel global, ha llevado a la 
creación de la industria biofarmacéutica nacional como un componente fundamental del 
sistema de salud (83).

Antes de 1959, Cuba importaba la mayoría de los medicamentos utilizados en el país, 
principalmente de los Estados Unidos (95,96,147). En la actualidad, el país dispone de una 
industria biofarmacéutica que ha sido capaz de mantener estabilidad en la producción 
nacional de medicamentos en alrededor del 65%. En 2013, el 87% de los productos 
destinados a la comercialización en farmacias se asignó a la producción nacional. De acuerdo 
con el CBM del 2014, de un total de 888 medicamentos, 408 (46%) estuvieron destinados 
para la comercialización en farmacias y el resto para uso en las instituciones de salud. El 88% 
de los medicamentos destinados a farmacias fueron de producción nacional (111,148).

La Tabla 16 muestra la contribución de los medicamentos de producción nacional en 
algunas categorías terapéuticas seleccionadas. Además, 8 de las 11 vacunas que se utilizan 
en el programa nacional de inmunización y 6 antiretrovirales se producen en el país (28).48

Tabla 16. Contribución de la producción nacional según categoría terapéutica, Cuba 2013

Grupo Grupo farmacológico (según el CBM, 2013) (111) Producción 
nacional/total (%)

3 Antialérgicos 9/9 (100)

4 Antídotos y otras sustancias usadas en intoxicaciones 5/20 (25)

5 Anticonvulsivos/antiepilépticos 16/26 (61.5)

En el 2010, de los 133 productos biológicos registrados, 67 eran producidos por la industria 
nacional. Las vacunas constituyeron el mayor grupo de productos registrados, seguidas 
por el interferón alfa y los hemoderivados. De los productos importados, las insulinas y los 
compuestos pegilados ocuparon el primer lugar, seguidos por las vacunas. Es de destacar 
que los productos fabricados a nivel nacional son producidos mayoritariamente por un 
único fabricante (122).

En Cuba, el acceso de la población a los medicamentos está garantizado de manera general 
(110, 113). Sin embargo, a finales del 2013 se reportaron 41 medicamentos “en falta” (4.6%) 
de los 880 que integraron el CBM en ese año.49 Del total de faltas, 8 correspondieron a 

48	 Fuente: Laboratorios Novatec, 17 de marzo 2014.

49	 El indicador medicamento “en falta” se define como faltante en tres o más provincias.
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medicamentos importados y 33 a medicamentos de producción nacional (148). El 
sistema nacional de salud ha establecido una metodología para el análisis y control de los 
medicamentos en falta (115).

7.3.2 Precios de los medicamentos importados y de producción local

El precio de los medicamentos es bajo con relación al nivel de ingresos de la población 
cubana (74,110,114). Estos son gratuitos en los servicios hospitalarios, en los programas 
de salud especializados, como tuberculosis, trasplantes y enfermos de SIDA (113) y para 
las personas incluidas en el sistema de seguridad social (110,113). Los precios para la 
adquisición de algunas prótesis o aparatos son subsidiados por el Estado (110).

En un estudio nacional realizado entre 2003 y 2012 sobre consumo, seguridad y costos 
de los medicamentos utilizados para el tratamiento de la hipertensión arterial, que 
abarcó cerca de 250 000 pacientes, se constató que aunque los precios de venta de los 
medicamentos a la población en Cuba no han variado, se han incrementado los costos de 
tratamiento para los pacientes al desplazarse el consumo hacia fármacos más efectivos y 
seguros, pero de mayor precio.50

7.3.3 Calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos de producción 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 producción local de medicamentos y otras tecnologías sanitarias con el 
cumplimiento de los estándares internacionales. El CECMED ha sido evaluado en múltiples 
ocasiones en las funciones de reglamentación sanitaria recomendadas por la OMS y la OPS, 
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos bajo su regulación y 
control. Como resultado, mantiene la condición de ARN funcional desde el año 2000 y la de 
ARN de referencia para medicamentos desde el año 2010.

7.3.4 Diferenciación entre productos innovadores y genéricos

En Cuba, los medicamentos que no son innovadores51 se conocen como “genéricos”. No 
se utilizan los términos “similar” y “competidor”, debido a las características propias del 
mercado cubano. En la regulación nacional se utiliza el término “medicamento de fuentes 
múltiples”52 en correspondencia con las recomendaciones de la OMS (113).

Estudios realizados del 2007 al 2012 en países de ingresos bajos y medianos, mostraron 
que como promedio, la disponibilidad de una selección de medicamentos genéricos fue 
sólo del 57% en el sector público (149). En Cuba el sector farmacéutico es estatal y los 
genéricos se encuentran ampliamente incorporados en las diferentes fases del proceso 
de abastecimiento de medicamentos, ya que se utilizan como una alternativa apropiada 
para garantizar su acceso a la población y asegurar la sostenibilidad de los programas del 
sistema nacional de salud.

50	 Fuente: Departamento de Planificación y Análisis de Medicamentos. MINSAP.

51	 Se emplea como producto de referencia. Un producto farmacéutico innovativo es generalmente el que se 
registró 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. 

52	 Un medicamento multiorigen o de fuentes múltiples se puede obtener de múltiples fabricantes; puede 
tener la misma o diferente forma farmacéutica o fortaleza que el innovador, ser equivalente farmacéutico o 
una alternativa, pudiendo ser o no equivalente terapéutico. 
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En un estudio realizado en Cuba, del total de 492 medicamentos registrados en el periodo 
1996–2000, 417 (85%) eran productos genéricos (132).

7.3.5 Impacto de la producción local de medicamentos en los resultados de la 
salud pública

La industria biotecnológica en Cuba se ha destacado por un alto carácter innovador, con 
la generación de productos únicos en su clase. Un editorial de Nature en 2009, la describió 
como la industria biotecnológica más establecida entre los países en desarrollo, con 
un crecimiento en ausencia del modelo de capital de riesgo, considerado un requisito 
indispensable para los países industrializados (150).

Aunque un análisis exhaustivo y profundo sobre la biotecnología cubana no ha sido escrito 
todavía por ninguno de los actores principales (33), existen publicaciones que muestran 
su evolución e impacto en la salud pública (24,26,54,151–154), así como sus características 
particulares (25,33,52,53), enfocadas a mejorar la salud de la población y al desarrollo de 
medicamentos para salvar vidas.

A continuación se presentan algunos ejemplos, con el propósito de ilustrar la generación 
de productos en la industria biofarmacéutica y su impacto en los indicadores de salud, 
que es el objetivo fundamental de la política de acceso a medicamentos implementada en 
Cuba.

7.3.5.1 Vacunas profilácticas

La producción de antígenos para 8 de las 11 vacunas utilizadas en el programa nacional 
de inmunización para proteger contra 13 enfermedades, es uno de los logros de la 
biotecnología cubana. Sin embargo, la cobertura alcanzada en la población infantil para la 
protección contra estas enfermedades es un logro aún mayor (22).

Más de 55 millones de dosis de la vacuna antimeningocócica VA-MENGOC-BC se han 
aplicado en Cuba y otros 15 países, principalmente en América Latina y el Caribe (27).

La vacuna antihepatitis B recombinante cubana ha reducido la incidencia de la enfermedad 
de 376 casos en 1991 a 16 en el 2012 (24), para una tasa de incidencia de 0.1 por 100 000 
habitantes (3), llegando a cero en la población menor de 15 años (33).

La vacuna Hib conjugada, primera que contiene un antígeno de polisacárido capsular 
obtenido por síntesis química, ha demostrado ser tan segura e inmunogénica como las 
vacunas comercializadas que contienen el polisacárido nativo (73). Esta vacuna se está 
utilizando en el programa nacional de inmunización como componente de la vacuna 
pentavalente desde el 2006. La introducción de esta vacuna ha tenido un doble impacto: 
reducir los costos anuales por sustitución de la similar importada, con un ahorro de 2–3 
millones de dólares (154) y reducir la incidencia de la infección por esta bacteria.

7.3.5.2 Vacunas terapéuticas

Se destacan dos vacunas terapéuticas para el cáncer de pulmón de células no pequeñas 
(CIMAvax-EGF y Vaxira), con características diferentes: CIMAvax-EGF está constituida por 
factor de crecimiento epidérmico como principal antígeno y Vaxira es una vacuna anti-
idiotípica, constituida por el anticuerpo monoclonal humanizado racotumomab (65).
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7.3.5.3 Diagnosticadores

En 1981 se inició un programa piloto utilizando el SUMA53 para detectar malformaciones 
congénitas. En 1986 Cuba se convirtió en el segundo país en las Américas (después de 
Canadá) en garantizar el monitoreo para el hipotiroidismo congénito de todos los recién 
nacidos. Actualmente, en el marco del programa nacional de pesquisaje neonatal (60), 
a todos los niños cubanos al nacer se les realiza la prueba para detectar hipotiroidismo, 
fenilcetonuria, hiperplasia adrenal congénita, deficiencia de biotinidasa y galactosemia 
(51). Este programa cuenta en la actualidad con 33 pruebas diagnósticas introducidas en el 
sistema de salud para la detección, monitoreo y evaluación de 19 enfermedades (Tabla 17)54 
y desde su implementación ha contribuido al mejoramiento de la salud de la población. 
De igual forma, los sistemas de diagnóstico y equipos desarrollados y producidos por el 
Centro de Inmunoensayo han tenido un impacto en la salud a nivel global, a través de 
463 laboratorios que utilizan la tecnología SUMA en países como Argentina, Brasil, China 
y México (74).

53	 SUMA es una tecnología de inmunodiagnóstico desarrollada en el Centro de Inmunoensayo donde con una 
muestra mínima se puede realizar el pesquisaje activo de diversas enfermedades.

54	 Una red de 234 laboratorios y 168 centros especializados en pequisa activa integral a nivel nacional forman 
parte de la implementación de esta tecnología sanitaria. Cinco centros regionales de asistencia técnica 
apoyan el trabajo de la red de laboratorios.
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7.3.5.4 Otros productos biofarmacéuticos

Otros productos derivados de la biotecnología se producen en Cuba y se utilizan en el 
sistema nacional de salud (Tabla 18), entre ellos, la eritropoyetina recombinante; el hecho 
de que este producto de elevado costo esté disponible para los pacientes con enfermedad 
renal crónica y otras enfermedades graves que lo requieran es un gran logro (22). 
Heberprot-P es un producto innovador que contiene factor de crecimiento epidérmico 
humano recombinante y se utiliza en las úlceras crónicas para reducir los riesgos de 
amputaciones relacionadas con la diabetes. Heberprot-P se registró en Cuba en 2006 y en 
estos momentos está registrado en otros 15 países, lo que posibilita el tratamiento de más 
de 100 000 pacientes diabéticos; a su vez está en proceso de registro en otros países como 
Brasil, China, Rusia, Sudáfrica y los estados árabes del Golfo Pérsico. Está incluido en el CBM 
desde 2007 (29).

Tabla 18. Productos para uso humano desarrollados por el CIGB y aprobados para 
comercializacióna

Año Producto Indicación

1981–1990 Leuferon (interferón humano) Infecciones virales, cáncer

Hebertrans (factor de 
transferencia humano)

Inmunodeficiencias, herpes, ataxia

HeberonalfaR (interferón alfa 
2b recombinante)

Hepatitis C, cáncer

Hebermin (factor de 
crecimiento epidérmico 
recombinante) 

Quemaduras, úlceras de la piel

Heberbiovac HB (vacuna 
recombinante contra hepatitis B)

Prevención de la hepatitis B 

1991–2000 Heberkinasa (estreptoquinasa 
recombinante)

Enfermedad cardiovascular 

HeberonalfaR (interferón alfa 
recombinante)

Artritis reumatoide juvenil 

2001–2010 Quimi-Hib (vacuna Hib) Prevención de la neumonía y meningitis por Hib

HB–Hib vacuna bivalente Prevención de la hepatitis B y de la neumonía y 
meningitis por Hib 

Trivac HB (vacuna tetravalente 
DTP–HB)

Prevención de la difteria, tétanos, tos ferina y 
hepatitis B

Heberpenta (vacuna 
pentavalente DTP–HB +Hib

Prevención de la difteria, tétanos, tos ferina, 
hepatitis B y neumonía y meningitis por Hib

Hebervital (factor estimulador 
de colonias de granulocitos)

Leucopenia, neutropenia

Heberitro (eritropoyetina alfa 
recombinante)

Anemia

Heberprot-P Úlceras de pie diabético

aCompilado de la referencia (24).
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7.3.5.5 Antirretrovirales

Desde la introducción de la terapia antirretroviral de producción nacional en el año 2001, 
el número de pacientes beneficiados se ha incrementado considerablemente, alcanzando 
una cobertura del 100% con la terapia antirretroviral de gran actividad en el 2003 (155). 
El uso de los genéricos producidos en el país ha provocado la disminución en las tasas de 
morbilidad y mortalidad de los pacientes, menor cantidad de enfermedades oportunistas 
y menor número de casos hospitalizados a un menor costo de la terapia (156,157). El 
impacto económico en el periodo 2001–10 se consideró significativo, al permitir un ahorro 
potencial de 46 millones de dólares por sustitución de importaciones (157). La decisión de 
producir antirretrovirales para garantizar el acceso al tratamiento, libre de costo para los 
pacientes que lo necesiten, unido a la existencia de un programa de control del VIH∕SIDA 
y a la asistencia médica especializada que brinda el sistema nacional de salud, son factores 
que han contribuido a que Cuba ocupe una posición favorable en comparación con 
la mayoría de los países de América Latina y el Caribe con respecto a la incidencia de la 
infección (Tabla 19) (157–159).

Tabla 19. Indicadores asociados con la terapia antirretroviral

Indicador Resultado

Acceso universal (≥80%) a la terapia 
antirretroviral?

Sí (158)

Tasa de realización de la prueba 300/1000 (mediana en América Latina y el Caribe 
57/1000) (158)

Estimación de personas con VIH que 
conocen su estatus

80% (158)

Pruebas diagnósticas de HIV 1 y 2 
(desde 1988)

47 411 375 (incluye donantes de sangre, mujeres 
embarazadas y monitoreo epidemiológico general) (74)
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8. Consideraciones finales

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

Esta voluntad política se ha mantenido de forma coherente durante más de cinco décadas 
y se ha expresado en un contexto político que ha integrado de forma sistémica las 
diferentes políticas trazadas en las esferas de la salud, la educación, la tecnología industrial 
y de propiedad intelectual. Estas políticas han convergido y se han potenciado entre sí, 
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 para dar respuestas a 
las necesidades de salud de la población, teniendo en consideración los requisitos 
reglamentarios y las exigencias del cumplimiento de los acuerdos internacionales de los 
que Cuba es signataria.

La Figura 6 resume la interacción existente entre las diferentes políticas, el marco legal 
y los diferentes sistemas en Cuba, así como los principales hitos e impactos que se han 
alcanzado.

Los principales hitos son:

•	 un marco legal que ha sustentado el derecho de la población a la salud y a la educación;

•	 la campaña de alfabetización;

•	 la creación de la infraestructura educacional y de salud pública, y la formación de capital 
humano en todas las áreas vinculadas con las industrias biotecnológica y farmacéutica 
y la salud pública;

•	 las carreras de ciencias médicas adscritas al MINSAP;

•	 la estrecha interrelación entre el sistema nacional de salud y los centros de la 
biotecnología, y la supervisión y apoyo del Estado;

•	 la creación de los centros de la biotecnología a partir de la voluntad política de desarrollar 
la actividad científica y obtener productos necesarios para el sistema nacional de salud 
de Cuba y dar solución a los problemas de salud de la población, y la implementación de 
la actividad científica y técnica bajo el concepto de proyecto de ciclo completo;

•	 la creación de la infraestructura de investigación, desarrollo, producción y de 
comercialización para lograr los productos que necesita el sistema nacional de salud;

•	 el capital intelectual, constituido por el capital humano y los resultados científicos 
obtenidos;

•	 el sistema nacional de propiedad intelectual, que protege los resultados obtenidos y 
el marco legal que toma en consideración las flexibilidades de los ADPIC/Doha para 
salvaguardar los derechos del país de adoptar las medidas necesarias para proteger la 
salud pública y promover el acceso a los medicamentos;

•	 la aprobación de la Resolución sobre los Lineamientos de la Política Económica y Social, 
que incluye aspectos que tienen un impacto positivo en la producción nacional de 
medicamentos y otras tecnologías sanitarias y por tanto, en el acceso de la población a 
la salud;
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•	 la integración de las industrias farmacéutica y biotecnológica;

•	 las regulaciones sanitarias y el fortalecimiento de las autoridades reguladoras;

•	 el programa nacional de medicamentos.

La implementación en la práctica social de los resultados obtenidos ha producido impactos 
económicos y sociales, entre los que se encuentran:

•	 indicadores de salud y un índice de desarrollo humano comparable con el de los países 
desarrollados (160);

•	 el acceso de la población cubana a medicamentos y otras tecnologías sanitarias gracias 
al desarrollo y la fabricación de productos novedosos y genéricos;

•	 el sistema nacional de salud y como resultado, la población cubana, son los principales 
beneficiados del desarrollo tecnológico biofarmacéutico;

•	 poseer un importante capital humano formado en las diversas especialidades 
vinculadas con la industria biotecnológica y farmacéutica, los servicios de salud y 
otras especialidades relacionadas y la formación de recursos humanos para países en 
desarrollo;

•	 los resultados científicos novedosos con gran visibilidad y los derechos de propiedad 
intelectual, que han permitido la generación de productos que han mejorado la salud 
de la población;

•	 la sostenibilidad de las investigaciones y la producción local, mediante la exportación de 
los productos y la transferencia de tecnologías.
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