PROGRAMA DE LAS NACIONES UNIDAS PARA EL DESARROLLO

=il @
o|z| &

DOCUMENTO DE PROYECTO
CUBA

Titulo del Proyecto: "Fortalecimiento de la Industria Biofarmacéutica Cubana para Combatir el COVID-19 en
Cubay enla Region” - PROBIOCUBA

Numero del Proyecto: 00140077

Asociado en la Implementacion: PNUD

Fecha de Inicio:

Fecha de finalizacion:

Fecha de reunion del Comité Local de Revision del Proyecto (LPAC): 28 de enero 2022

Breve Descripcién

Hasta el cierre del 10 de junio de 2021 el Ministerio de Salud Publica de Cuba (MINSAP) ha informado un
acumulado de 154 866 personas diagnosticadas con la COVID-19y 1 065 fallecidos. Un total de 147 553 personas
se han recuperado de la enfermedad (95.2%) y se mantienen activos 6 192. Asimismo, 27 385 personas se
encuentran ingresadas para vigilancia clinica epidemioldgica. Se atienden en las terapias intensivas 142
pacientes confirmados, de ellos 52 criticos y 9o graves. El pais acumula 4 575 595 pruebas de diagnostico PCR
realizadas, de las cuales el 3,4% han resultado positivas.

Desde el mes de enero de 2020, cuando se daban los primeros reportes del nuevo coronavirus SARS CoV-2, el
Gobierno de Cuba concibié una estrategia de trabajo intersectorial, conducida por el Ministerio de Salud Publica
y el Sistema de la Defensa Civil, que derivo en la elaboracion e implementacion de un Plan para la Prevenciony
Control del nuevo coronavirus. Su objetivo general es la contencidn al minimo del riesgo de introduccion y
diseminacion del nuevo coronavirus en el territorio nacional, asi como minimizar los efectos negativos de esta
pandemia en la salud de la poblacion cubana y suimpacto en la esfera econdmica-social del pais.

Cuba enfrenta la actual emergencia sanitaria con un sistema de salud que ha continuado consolidando su
calidad, con cobertura universal y asistencia gratuita. También tiene un importante respaldo en la industria
médico-farmacéutica, la cual es capaz de investigar, producir y poner en manos de la poblacion recursos
imprescindibles para la salud humana.

El potencial de desarrollo alcanzado por esta industria, asi como su impacto en la produccion de medicamentos
para uso nacional y para la exportacidn explican por qué este sector es una de las Areas Claves definidas en la
“Estrategia Econdmico-Social para el impulso de la economia y el enfrentamiento a la crisis mundial provocada
por la COVID-19"”, aprobada por el Gobierno cubano.

Ante la actual situacion de emergencia sanitaria y crisis econdmica provocada por la COVID-19 a nivel global,
reforzada para Cuba por las crecientes presiones ocasionadas por la politica de bloqueo de los EE.UU., la
industria farmacéutica y biotecnoldgica cubana requiere fortalecer y ampliar sus capacidades productivas, para
lograr una mayor eficaciay eficiencia de sus procesos y asi cumplir con lasdemandas incrementadas del Sistema
Nacional de Salud y también aportar sus productos innovadores a la exportacion.




Para atender ese desafio el Gobierno cubano accedera a un préstamo de emergencia otorgado por el Banco
Centroamericano de Integracién Econdmica (BCIE). Para implementar este financiamiento se ha definido el
presente proyecto que se propone como Objetivo General (Resultado) el siguiente:

e La industria biofarmacéutica cubana logra niveles mas elevados de productividad econémica en
productos innovadores prioritarios en el contexto de la COVID-19, mediante la modernizacion de la
tecnologia y la diversificacion, en beneficio del Sistema Nacional de Salud y de otros paises de la region.

Para alcanzar este Resultado, se proponen como Productos:

e Fortalecida la infraestructura productiva de entidades de la industria biofarmacéutica cubana para
favorecer una mayor producciéon de antibidticos inyectables, soluciones parenterales (sueros),
medicamentos genéricos y biosimilares, diagnosticadores, equipos médicos y vacunas especificas
contra la COVID-1g9.

e Fortalecidas las capacidades de respuesta inmediata a la COVID-1g del Sistema de Nacional de Salud,
mediante la adquisicion de insumos y material gastable médico para la atencion a pacientes con COVID
y personas en riesgo de haber sido contagiadas.

El proyecto propiciara el fortalecimiento y ampliacién de las capacidades de produccion de 10 entidades del
Grupo BioCubaFarma lo cual garantizara también procesos con mas eficiencia, productividad, utilidades e
ingresos, que favoreceran la sostenibilidad del sector y el bienestar, desarrollo y prosperidad de la nacion; a la
vez que beneficiard el desempefio profesional de su fuerza laboral, altamente calificada, especializada y donde
son mujeres el 60% de sus trabajadores. Mientras se avanza en este sentido, el proyecto apoyara las
capacidades de respuesta del Sistema Nacional de Salud con la adquisicion de insumos requeridos en la labor
asistencial para el enfrentamiento a la COVID-1g.
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proyecto (Marco de Cooperacion de recursos PNUD: (tasa 0.9353 EUR por USD indicada por
las NNUU 2020-2024 y CPD PNUD asignados BCIE)

2020- 2024): €46,648,088

“Sectores estratégicos de prioridad BCIE: | (tasa0.9353 EUR por USD indicada por
nacional logran niveles mas elevados BCIE)

€46,928,678
(tasa 0.9353 EUR por USD indicada por
BCIE)

de productividad econdmica y de
aprovechamiento del potencial
humano mediante la diversificacion, la

Total recursos requeridos

modernizacion tecnoldgica y la
innovacion”.

Acordado por (firmas):

Ministerio del Comercio
Exterior y la Inversidn
Extranjera (MINCEX)

Programa de las Naciones
Unidas para el Desarrollo
(PNUD)

Ministerio de Finanzas y
Precios (MFP)

Grupo de las Industrias
Biotecnoldgicay
Farmacéutica
(BioCubaFarma)

T 0 iy

Nombre: Fernando Hiraldo
Cargo: Representante
Residente

/

Nombrmw'ro

Cargo:

iceministro Primero

Nombre: Tania Urquiza
Cargo: Vicepresidenta

S (T

28/11 (2022

Fecha: "24/;/%0‘22’

R |
Fecha:z:(/ﬂ/w}z

i/m L’Fecha:




Il. DESAFIOS DE DESARROLLO
SITUACION EPIDEMIOLOGICA ACTUAL RELACIONADA CON LA PANDEMIA DE LA COVID-19::

Cuba inicio el afio 2021 con su tercer y mayor pico de la pandemia de la COVID-19, que hasta la fecha no ha
podido aplanarse. Al cierre del 10 de junio de 2021 el Ministerio de Salud Publica (MINSAP) ha informado un
acumulado de 154 866 personas diagnosticadas con la COVID-19 y 1 065 fallecidos. Un total de 147, 553
personas se han recuperado de la enfermedad (95.2%) y se mantienen activos 6,192. Asimismo, 27 385 personas
se encuentran ingresadas para vigilancia clinica epidemioldgica. Se atienden en las terapias intensivas 142
pacientes confirmados, de ellos 52 criticos y 9o graves. El pais acumula 4 575 595 pruebas de diagnodstico PCR
realizadas, de las cuales el 3.4% han resultado positivas.

Figura 1: Evolucion de indicadores asociados a la COVID-19 en Cuba: junio 2020-junio 2021, acumulados
diarios
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Las caracteristicas de la epidemia en la poblacién dan cuenta de un ligero predominio de hombres (50.6 %), con
relacion a las mujeres (49.4%), el cual se hace significativamente mayor entre las personas fallecidas por la
COVID-19 (el 61.4% son hombres). Es un elemento distintivo la presencia de jovenes entre las personas
diagnosticadas, quienes a su vez generalmente muestran un elevado nUmero de contactos. Los datos
publicados diariamente indican que el grupo de 19-59 afios concentran el 70% de los casos confirmados. Esta
estructura por edades es coherente con la estructura demografica de Cuba, siendo estas las edades donde se
concentra la mayor poblacion.

Por su parte, el analisis de la letalidad de la COVID-19 en Cuba por grupos de edades, como se ha apreciado en
otros contextos, se concentra en las personas mayores de 60 anos, donde el 38.5 % de las personas fallecidas
corresponde al grupo de 8o afios 0 mas. donde también coexisten las enfermedades cronicas no transmisibles.

1 Los datos referidos en esta seccidn fueron consultados en https://covid19cubadata.github.io/#cuba



https://covid19cubadata.github.io/#cuba

Segun datos de la ONEI, 2019, el 58.1% de las personas mayores de 60 afios en Cuba, padecen hipertension
arterial, el 19.1% enfermedades del corazén y el 16.5%, diabetes o enfermedades de las tiroides:.

En La Habana, capital del pais, se ha detectado el 50% de los casos confirmados, y sus 15 municipios se
encuentran entre los 16 mas afectados a nivel nacional. Atendiendo a las tasas de incidencia, los mayores
niveles se encuentran en La Habana con 2 656.98 por cada cien mil habitantes, seguido por las provincias de
Santiago de Cuba y Matanzas, con 9o7.50 y 878.65 casos por cada cien mil habitantes, respectivamente.

Experto/as de Cuba han pronosticado un aumento significativo del nUmero de pacientes positivos al virus SARS-
CoV-2 entre junio y julio de 2021, y de personas recuperadas de manera continua en los proximos dias. La
situacion mas compleja se presenta en el extremo occidental del pais, cuyo prondstico para las proximas
semanas es muy desfavorable.

El hecho de que, del total de personas diagnosticadas hasta la fecha, el 49,6 % eran asintomaticas, evidencia la
necesidad de continuar fortaleciendo la pesquisa activa de casos y el estudio de los contactos de los casos
confirmados, asi como de extremar las medidas de proteccion, elevar la percepcion de riesgo y la
responsabilidad ciudadana.

SITUACION ECONOMICO — FINANCIERO EN EL CONTEXTO DE LA PANDEMIA DE LA COVID-19

El contexto econdmico cubano durante el afo 2020 estuvo fuertemente marcado por la crisis econdmica
mundial desatada a raiz de la COVID-19. El impacto socioeconémico asociado a las medidas de aislamientoy la
consiguiente paralizacion de numerosas actividades productivas y cierre de fronteras ha sido muy fuerte. Esto
ha complejizado auin mas la dificil situacion econdmica que ya atravesaba el pais, a causa del recrudecimiento
del bloqueo de Estados Unidos?, la pérdida de contratos de servicios médicos en el exterior (los ingresos por
exportacion de fuerza de trabajo calificada, en el caso de los servicios de salud, disminuyeron ya alrededor del
16% en el 2019) y la desaceleracion de la actividad turistica, que ya habia generado una caida del PIB en 2019,
de un 0,2%* siendo negativo por primera vez en mas de 20 afios.

En tanto, en 2020 el PIB decrecid un 11%, apenas se recibio el 55% de la divisa planificada, producto de la fuerte
desaceleracion de sectores clave, como el turismo, donde solo llegaron a recibirse el 20% del total de turistas
previsto, y ante significativas reducciones de la demanda de exportaciones, lo que a su vez impactd
negativamente en las importaciones, llegando a ejecutarse solo el 60% de lo planificado para garantizar el
consumo social y funcionamiento de sectores cruciales. Por su parte, el déficit presupuestario paso de una 6,2%
del PIB en el 2019 al 20% en el 2020, generando una fuerte presion inflacionaria en 2020, la que continuara
incidiendo en las finanzas publicas en los proximos afos.

También se vieron afectados otros flujos financieros externos por la via de las remesas y la inversidn extranjera
directa. En el primer caso, se estima una reduccion en torno al 36,8% en 2020 lo cual ubicaria los envios en
efectivo en 2 348 millones de ddlares®. Mientras que los flujos de IED se estimaron en unos 644 millones de
dolares, un 20% menos de lo recibido en 2019.

Todo ello ha provocado importantes desabastecimientos de productos esenciales e insuficiente disponibilidad
de medicamentos, en un contexto en el Cuba no tiene opciones de acceder a créditos multilaterales para mitigar

2 Procesamiento de la base de datos de la Encuesta Nacional de Envejecimiento de la Poblacidn, realizada por el CEPDE-ONEI en 2017.
3 (Ver resolucion AG A/74/L.6). https://undocs.org/es/A/RES/74/7 vy https://www.mep.gob.cu/es/noticia/denuncia-cuba-en-la-onu-
recrudecimiento-delblogueo- de-estados-unidos

4 Anuario Estadistico de Cuba, 2020: http://www.onei.gob.cu/sites/default/files/05 cuentas nacioanales 2019.pdf

5 Seglin estimados de José Luis Rodriguez, reconocido economista del pais. https://www.cubaperiodistas.cu/index.php/2021/01/la-
economia-cubana-en-2020-y-perspectivas-del-2021-una-evaluacion-preliminar-ii/
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esta situacion, combinado con un reforzamiento de las medidas del bloqueo estadounidense® que continva
limitando las alternativas de reactivacion socioecondmica y agudizando la situacion de vulnerabilidad en
diversos sectores de la poblacion.

A las complejidades externas e internas impuestas por la pandemia, se le adiciona el hecho de que en enero de
2021 Cuba inicié un complejo proceso de reunificacién monetaria y cambiaria, denominado por el Gobierno
como “Tarea Ordenamiento” que abarca desde la propia unificacion monetaria (Peso Cubano Convertible -
CUC- sale de circulacion), unificacion de tipos de cambio (implica una fuerte devaluacion del Peso Cubano-
alrededor del 2 400%), reforma de precios mayoristas y minoristas, eliminacion de subsidios, y reforma de
salarios y pensiones. Este proceso rebasa lo estrictamente cambiario y monetario, y sin dudas generara una
significativa modificacion en el sistema de direccién de la economia cubana, con profundas implicaciones
politicas y sociales, que marcara todo el contexto de recuperacidn socioecondmica post COVID-19 en Cuba.

RESPUESTA DE CUBA ANTE LA COVID-19 Y EL ROL DE LA INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA

Desde el mes de enero de 2020, cuando se daban los primeros reportes del nuevo coronavirus SARS CoV-2, el
Gobierno de Cuba concibié una estrategia de trabajo intersectorial, conducida por el Ministerio de Salud Publica
y el Sistema de la Defensa Civil. La misma tenia como objetivo general la contencién del riesgo de introduccion
y diseminacion del nuevo coronavirus en el territorio nacional, asi como minimizar los efectos negativos de una
epidemia en la salud de la poblaciéon cubana y su impacto en la esfera econdmica-social del pais’.

Esta estrategia se reflejo en un Plan para la Prevencion y Control del nuevo coronavirus que tiene entre sus
objetivos especificos:

el fortalecimiento de las medidas de Control Sanitario Internacional en los puntos de entrada al
territorio nacional para contener al minimo el riesgo de entrada del virus;

- el fortalecimiento de la vigilancia epidemioldgica y el control de foco oportuno que contribuya a la no
diseminacion del virus y limitar la transmision;

- la organizacion oportuna del Sistema Nacional de Salud para garantizar el aseguramiento médico e
higiénico-epidemioldgico de la poblacidn que resulte afectada;

- elaseguramiento logistico y tecnoldgico que permita la atencién médica en los volumenes previstos;

- la capacitacion de profesionales, personal técnico, trabajadores/as y estudiantes del Sistema Nacional
de Salud, sobre el nuevo coronavirus, con tareas concretas en la vigilancia epidemioldgica y la atencion
meédica;

- la elaboracién de un programa integral de comunicacion que oriente oportunamente en cada etapa a
la poblacion en general y en particular a los diferentes organismos involucrados.

Cuba enfrenta la actual emergencia sanitaria con un sistema de salud que ha continuado consolidando su
calidad, con cobertura universal y asistencia gratuita, siendo su pilar fundamental la Atencidn Primaria de Salud
(ver Figura 2). El sistema nacional de salud cuenta con 95 mil 487 médicos (uno por 118 habitantes), siendo
mayoria las mujeres y 10 mil 869 Equipos Basicos de Salud8 (binomio médico y enfermera de la familia) que dan

6 Al igual que la mayoria de los paises, si bien el factor fundamental en el grado de retroceso de la economia cubana vino dado por las
consecuencias de la pandemia de la COVID 19, a ello se sumd en buena medida el efecto del acrecentado bloqueo econdémico que de
marzo de 2019 hasta marzo del 2020 gener6 pérdidas por mids de 5 570 millones de ddlares.
http://www.cubadebate.cu/especiales/2020/12/30/cinco-datos-claves-de-la-economia-cubana-en-2020-y-proyecciones-para-el-

proximo-ano/

7 Plan para la Prevencién y Control del nuevo coronavirus (2019-nCoV), MINSAP, 2020.
8 Anuario Estadistico de Salud, MINSAP, 2018.
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cobertura al 100% de la poblacion. Existen 451 Policlinicosg en los que se desarrolla el programa del médico y

enfermera de la familia.

Figura 2: Estructura del Sistema Nacional de Salud y rol de BioCubaFarma
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Fuente: BioCubaFarma 2021, e informacion disponible en https://es.slideshare.net/isagsunasur/caridad-perez-
charbonier-cuba

Como se resaltaba anteriormente, la situacion econdmica y financiera del pais se habia complejizado a partir
de 2018 y recrudecido ante las presiones ocasionadas por la politica de bloqueo de los EE.UU., limitando el
alcance de las metas econdmicas y sociales previstas10 por el pais. A pesar de estas fuertes restricciones
financieras, los recursos presupuestarios destinados a la Salud han sido protegidos y han tenido una tendencia
al ascenso. Este comportamiento evidencia la voluntad politica del Estado cubano de mantener a toda costa los
servicios basicos a la poblacion.

El gasto total de Cuba en salud y asistencia social reportados por el Ministerio de Finanzas y Precios en 2017,
2018y 2019 fue de 10,706 miles de millones USD, 10,531 miles de millones USD y 11,059 miles de millones USD,
respectivamentex,:2. En 2018 y 2019, estos gastos representaron un 28% de los gastos presupuestarios totales
de esos periodos.

9 {dem
10 Principales aspectos del plan de la economia 2020, Informe del Ministro de Economia y Planificacion ante la Asamblea del Poder
Popular, diciembre 2019, https://www.mep.gob.cu/es/noticia/principales-aspectos-del-plan-de-la-economia-2020

11 Para esos afios se utiliza |a tasa de cambio oficial 1 USD = 1 CUP. A partir del 1ro de enero de 2021 y como parte de los ajustes asociados
a la “Tarea de Ordenamiento Monetario” la tasa de cambio oficial es 1 USD = 24 CUP.

12 Informacién de la prensa oficial sobre los Informes de liquidacién del Presupuesto del Estado y las proyecciones del Presupuesto del
Estado en 2017, 2018, 2019 y 2020 http://www.vanguardia.cu/de-cuba/11840-cuba-cerro-2017-con-un-deficit-fiscal-inferior-al-
planificado-infografias, http://www.trabajadores.cu/20190713/informan-sobre-la-liquidacion-del-presupuesto-del-estado-en-
2018/?utm_source=email&utm medium=social-media&utm campaign=addtoany;
http://www.cubadebate.cu/especiales/2018/12/21/cual-es-el-presupuesto-del-estado-cubano-para-2019-
infografias/#.XnDZ3DXft8A.email; http://www.cubadebate.cu/noticias/2019/12/20/que-destino-tendra-el-presupuesto-del-estado-en-
6
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.trabajadores.cu%2F20190713%2Finforman-sobre-la-liquidacion-del-presupuesto-del-estado-en-2018%2F%3Futm_source%3Demail%26utm_medium%3Dsocial-media%26utm_campaign%3Daddtoany&data=02%7C01%7Ckatia.cobarrubias%40undp.org%7C565d83f9e92049e9ffb608d7cc3f623f%7Cb3e5db5e2944483799f57488ace54319%7C0%7C0%7C637202444904781826&sdata=8ilVIMiM%2B67naOkGPt5g6voZRWMfMaTLpi2bxiEVQIo%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.trabajadores.cu%2F20190713%2Finforman-sobre-la-liquidacion-del-presupuesto-del-estado-en-2018%2F%3Futm_source%3Demail%26utm_medium%3Dsocial-media%26utm_campaign%3Daddtoany&data=02%7C01%7Ckatia.cobarrubias%40undp.org%7C565d83f9e92049e9ffb608d7cc3f623f%7Cb3e5db5e2944483799f57488ace54319%7C0%7C0%7C637202444904781826&sdata=8ilVIMiM%2B67naOkGPt5g6voZRWMfMaTLpi2bxiEVQIo%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.cubadebate.cu%2Fespeciales%2F2018%2F12%2F21%2Fcual-es-el-presupuesto-del-estado-cubano-para-2019-infografias%2F%23.XnDZ3DXft8A.email&data=02%7C01%7Ckatia.cobarrubias%40undp.org%7C565d83f9e92049e9ffb608d7cc3f623f%7Cb3e5db5e2944483799f57488ace54319%7C0%7C0%7C637202444904791782&sdata=ATuN6WX1RK%2BjZuh1rkKFD4QJlTI1aWqg7GsBLRPqOtE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.cubadebate.cu%2Fespeciales%2F2018%2F12%2F21%2Fcual-es-el-presupuesto-del-estado-cubano-para-2019-infografias%2F%23.XnDZ3DXft8A.email&data=02%7C01%7Ckatia.cobarrubias%40undp.org%7C565d83f9e92049e9ffb608d7cc3f623f%7Cb3e5db5e2944483799f57488ace54319%7C0%7C0%7C637202444904791782&sdata=ATuN6WX1RK%2BjZuh1rkKFD4QJlTI1aWqg7GsBLRPqOtE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.cubadebate.cu%2Fnoticias%2F2019%2F12%2F20%2Fque-destino-tendra-el-presupuesto-del-estado-en-2020-infografias%2F%23.XnDY87yQwPI.email&data=02%7C01%7Ckatia.cobarrubias%40undp.org%7C565d83f9e92049e9ffb608d7cc3f623f%7Cb3e5db5e2944483799f57488ace54319%7C0%7C0%7C637202444904791782&sdata=J1naxZwtPnyIxPpjWzTtbR5ERlAdSAcL8i5mIq2CYR0%3D&reserved=0

Las autoridades del pais han reconocido que la actual situacion de enfrentamiento a la COVID-19 ha implicado
gastos extraordinarios para garantizar las condiciones de aislamiento, los tratamientos, la produccion de
medicamentos, las medidas de proteccidn, entre otros'®. De esta forma, durante 2020 el Presupuesto del
Estado destind mas de 1 300 millones de pesos cubanos para enfrentar la pandemia destinados a: acciones de
prevencion y contencion, atencion a las personas enfermas y sospechosas de tener el virus, funcionamiento de
los centros de aislamientos, medicamentos y en la proteccion a trabajadores que por diferentes razones
sufrieron interrupciones laborales. Destaca por ejemplo que, personas adultas mayores de 60 aios, y otras que
por sus condiciones fisicas resulten vulnerables y como medida preventiva se requiera su aislamiento social,
devengan una garantia salarial equivalente al 100 % de su salario basico el primer mes y transcurrido este,
reciben el 60 % mientras dure el aislamiento; al tiempo que se protege con similar tratamiento salarial a las
madres (el padre o el familiar encargado del cuidado del nifio o nifa) que en pos de cumplir con el aislamiento
social necesitan mantenerse en casa mientras que su hijo/a no asiste a institucion escolar o circulo infantil.

Por otra parte, el sistema de salud cubano tiene un importante respaldo en la industria médico-farmacéutica,
la cual es capaz de investigar, producir y poner en manos de la poblacidn recursos imprescindibles para la salud
humana, como se evidencia en las Figuras 2 y 3y Anexos Il y Ill.

Esto le ha permitido, por ejemplo, alcanzar un 100% de cobertura en el programa de vacunacion, de los niveles
mas altos en el mundo, reducir un numero de enfermedades en los Ultimos afios y disminuir significativamente
la incidencia de otras. Por solo citar un ejemplo, gracias a la inmunizacion con la vacuna cubana contra el virus
de la hepatitis B (Heberbiovac-HB®), desde el afio 2000, no se reportan en Cuba casos de ninos/as menores de
5 afios infestados/as con el virus de la hepatitis B. En este momento, toda la poblacion cubana menor de 28 afios
de edad ha sido inmunizada contra este virus. Varias de las vacunas cubanas han obtenido la Certificacion de la
OMS (ver Anexo IV) y la vacuna contra la meningitis meningocdccica BC (VAMENGOC-BC®) obtuvo por su
novedad cientifica la Medalla de Oro de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI).

Actualmente este sector esta organizado a partir del Grupo BioCubaFarma, que agrupa a 34 empresas (ver
Figura 2 y 3y Anexo I), con recursos humanos de elevado nivel cientifico y experiencia técnica, obtenidos por
una solida preparacion profesional y anos de experiencia'®. A partir del desarrollo cientifico técnico,
BioCubaFarma produce medicamentos, equipos y servicios de alta tecnologia, con destino al mejoramiento de
la salud del pueblo, la generacion de bienes, servicios exportables y tecnologias de avanzada en la produccién
de alimentos. Su vision es ser reconocido como un sector de alto impacto social y econdmico, como una
industria estratégica, de alta tecnologia y el cumplimiento de altos estandares de calidad internacionales, con
una elevada competitividad de los recursos humanos y con un sélido posicionamiento internacional.

BioCubaFarma suministra mas de 8oo productos *° al sistema de salud -incluyendo 349 medicamentos del
Cuadro Basico-, posee 182 objetos de patente, realiza con sus productos mas de 100 ensayos clinicos
simultaneos en 200 sitios clinicos y exporta mas de 300 productos a mas de 5o paises. Es un Grupo que avanza
en cuanto a los encadenamientos con la industria nacional y con la Zona Especial de Desarrollo Mariel, ademas
de que se inserta en Parques Tecnoldgicos internacionales.

2020-infografias/#.XnDY87yQwPl.email; http://www.granma.cu/cuba/2020-10-29/cuba-ubica-en-su-centro-de-atencion-al-ser-
humano-29-10-2020-02-10-03

13 Reportan 8 casos nuevos con la COVID-19 en Cuba para un total de 48, en http://www.cubadebate.cu/noticias/2020/03/24/reportan-
8-casos-nuevos-con-la-covid-19-en-cuba-para-un-total-de-48/#.Xs5wl_IKhGM

14 para ver mas detalles sobre la estructura organizativa de BioCubaFarma puede consultarse en Figura 2 y Anexo I.

15 En Anexo Il y 111 se detalla el catalogo de productos v el listado de medicamentos que conforman el Cuadro bésico de
Medicamentos que garantiza BioCubaFarma para el Sistema Nacional de Salud en Cuba.
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Figura 3. Breves antecedentes de la industria biofarmacéutica cubana

Para finales del 2019, BioCubaFarma y sus empresas comercializadoras habian establecido una red global de
alianzas internacionales, que incluyen acuerdos de licencia y co-desarrollo y de representacion, suministro y
distribucion en mas de 5o paises del mundo, en todos los continentes. Esta amplia presencia internacional se
sostiene en un sistema empresarial externo formado por 15 entidades de ellas: 7 empresas mixtas, 5 empresas
de capital 200% cubano, 1 sucursal y 2 oficinas de representacion (China y Rusia).

Existe también una estrecha relacion de cooperacion, comercial y financiera con empresas en Costa Rica, El
Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, y Panama. Se han firmado mas de 24 acuerdos comerciales
con 13 empresas farmacéuticas de la region, que incluyen la representacion, suministro y distribucion de
productos biofarmacéuticos, equipos y dispositivos médicos en los territorios antes mencionados. Estos
contratos comerciales han dado lugar a mas de 67 registros médicos sanitarios en estos paises.

La Industria Biotecnoldgica y Farmacéutica cubana estd lista para crecer estratégicamente su red internacional
de asociaciones, elevar los estandares regulatorios, registrar y comercializar productos en paises de mayor
desarrollo econdmico. Su catalogo de productos (ver Anexo Il) y de activos intangibles proporciona la base para
un abierto y flexible enfoque de colaboracion con socios externos a través de modelos que van desde la
negociacion de proyectos en estadios tempranos del desarrollo, licencia y co-desarrollo de proyectos, creacion
de empresas mixtas en Cuba y el exterior, contratos de representacion y distribucion, creacion de empresas
100% capital cubano en el exterior, contratos de transferencia tecnoldgica y contratos de servicios de
manufacturas y promueve la inversion extranjera directa en Cuba como nueva modalidad de negocios, la que
tiene un lugar privilegiado en la Zona Especial de Desarrollo del Mariel.

El potencial de desarrollo alcanzado por la industria farmacéutica, biotecnoldgica y de producciones
biomédicas, asi como su impacto en la produccion de medicamentos para uso nacional y para la exportacion
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explican por qué este sector es una de las Areas Claves definidas en la “Estrategia Econdmico-Social para el
impulso de la economia y el enfrentamiento a la crisis mundial provocada por la COVID-19", aprobada por el
Gobierno cubano.

En el contexto de la pandemia de la COVID-19, el MINSAP y BioCubaFarma elaboraron un programa conjunto
de investigacion para la prevencion y el tratamiento de la enfermedad, que se inicié en febrero de 2020, antes
de reportarse el primer caso en el pais. Este programa de investigacidn, que se inicié con unos pocos proyectos,
alcanzo hasta el mes de junio de 2020, decenas de investigaciones basicas, clinicas e intervenciones médicas,
para la prevencion de la enfermedad en grupos de riesgo y vulnerables, el tratamiento de pacientes
confirmados, el tratamiento de pacientes graves y criticos, ademas de la recuperacion de los convalecientes.

Este programa conjunto, ademas de ensayos clinicos e intervenciones poblacionales, ha incluido
investigaciones clinicas asociadas a la etiopatogenia de la enfermedad, entre las que se destacan la evaluacion
del prondstico de severidad de la enfermedad y de sus secuelas a través del estudio de rayos X de toérax
utilizando métodos de inteligencia artificial, mediante una colaboracion entre instituciones del MINSAP, la
Universidad Central de las Villas, la Universidad de La Habana y el Centro de Neurociencias (CNEURO) de
BioCubaFarma, asi como el estudio de las disfunciones cerebrales asociadas a la COVID-19 en sujetos
convalecientes, que realizan CNEURO y el Instituto de Neurologia y Neurocirugia (INN) del MINSAP, los cuales
constituyen expresion del enfoque multisectorial que tiene el aporte de la ciencia y la innovacion a la batalla
contra la pandemia.

La estrategia nacional en este sector para el enfrentamiento a la COVID-19 se ha sustentado en dos principios:

1. La reorientacion de productos en fase de desarrollo o registrados para otras enfermedades para su
evaluacion en el manejo de la COVID-19, a partir de hipotesis basadas en la etiopatogenia de la
enfermedad. Este enfoque ha sido adoptado en muchos paises.

2. La reduccion de la letalidad de la enfermedad evitando la evasion de la respuesta inmunitaria y el
proceso de inmunopatologia que acompaiia la progresion de la enfermedad. La inmunoterapia ha
tenido un peso importante en la estrategia, lo que ha sido posible por la existencia de productos
innovadores generados por la industria biofarmacéutica cubana en esta categoria terapéutica, tanto
para tratar enfermedades infecciosas como enfermedades cronicas no transmisibles.

Los productos de BioCubaFarma insertados en los diferentes protocolos para la prevencion y tratamiento de
COVID-19 son:

e Biomodulina-t (inmunomodulador de origen natural)

e Hebertrans (Factor de Transferencia)

e Nasalferon (Formulacion nasal de ifn alfa-2b humano recombinante)
e Heberon® (Interferdn alfa-2b humano recombinante

e Heberferon® (Ifn alfa-2b + ifn gamma)

e Jusvinza ( Péptido inmunomodulador)

e [tolizumab (Anticuerpo monoclonal anti-cd6)

e Péptido CIGB30 (Inhibidor de la enzima caseina quinasa).
e Vacuna antimeningocdcica

e Vamengo-BC

e Vacuna CIGB 2020.

A estos productos se suma el suministro de medicamentos genéricos que se han garantizado para la atencion
de pacientes con enfermedades crénicas que complejizan su recuperacion de la enfermedad. Ademas, se
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emprendio la reparacion de equipos de las unidades de cuidados intensivos y la fabricacion de medios
individuales de proteccion, tales como las mascaras respiradoras con filtros, viseras, gafas y trajes.

Adicionalmente, se trabaja en 16 proyectos de nuevos tratamientos y tecnologias médicas dentro de las cuales
se encuentran tres sistemas de diagnosticadores y la produccion nacional de respiradores artificiales. Del total
de proyectos, 11 productos se encuentran en estudios clinicos o ensayos de intervencion en pacientes y grupos
de riesgos, donde se destacan los cinco candidatos vacunales contra la COVID-19, Soberana o1, Soberana o2,
Soberana Plus, Mambisa (CIGB-669) y Abdala (CIGB-66).

Los productos y proyectos cientificos de BioCubaFarma se insertan en todos los espacios de control de la
enfermedad; es decir:

La prevencion del contagio y la prevencion del paso a la gravedad de los pacientes mas vulnerables.
El tratamiento de la enfermedad moderada, buscando el control de la viremia.

El tratamiento de la enfermedad severa, buscando el control de la hiperinflamacidn sistémica.

La recuperacion de los pacientes curados, buscando la reduccion de las posibles secuelas.

Todas las investigaciones clinicas e intervenciones a escala poblacional han sido sometidas a evaluacion y
debidamente autorizadas por la agencia regulatoria cubana, el Centro Estatal para el Control de Medicamentos
y Equipos Médicos (CECMED). Se realiza un esfuerzo sostenido en la publicacion de los resultados obtenidos
para su conocimiento por la comunidad cientifica nacional e internacional.

DESAFIOS QUE ABORDA EL PROYECTO

A partir de la pandemia de COVID-19, los principales esfuerzos de la comunidad cientifica se centran en la
identificacion de tratamientos farmacoldgicos eficaces para aliviar los sintomas graves agudos y en el desarrollo
de una vacuna fiable. BioCubaFarma ha puesto todas sus capacidades de innovacion para lograr insertar
productos que contribuyan a salvar vidas en el protocolo de atencion a pacientes con COVID-1q.

La situacion epidemioldgica también impuso nuevos requerimientos terapéuticos, especialmente en pacientes
con edades avanzadas y con enfermedades cronicas, lo que ha provocado una mayor demanda (no prevista) de
productos biofarmacéuticos. Asimismo, surgieron demandas de desarrollo y produccidn de nuevos productos,
por ejemplo, a partir del incremento de ingresos hospitalarios en las Unidades de Cuidados Intensivos (UCl) y la
necesidad de disponer de un nUmero mayor de equipos de reanimacion cardiopulmonar (RCP) y respiradores
artificiales; asi como una mayor demanda de insumos varios requeridos en la labor asistencial para el
enfrentamiento a la COVID-19. Dado su caracter altamente contagioso y en linea con la prioridad de mantener
la vigilancia epidemioldgica, es importante contar con la capacidad de diagnostico rapido y masivo de la
enfermedad para lo que se deben producir diagnosticadores.

BioCubaFarma requiere cumplir con las demandas incrementadas del Sistema Nacional de Salud a partir de la
emergencia sanitaria causada por la COVID-19 y también aportar sus productos innovadores a la exportacion.

Sin embargo, varios factores limitan a este sector estratégico para cumplir a cabalidad los retos planteados:

e Las actuales capacidades de produccion impiden elaborar mayores niveles de unidades fisicas de
antibioticos, soluciones parenterales, diagnosticadores, medicamentos genéricos, dispositivos
médicos y vacunas.

e Obsolescencia tecnoldgica que impide la explotacion del 200% de las capacidades del equipamiento
actual.
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e Falta de disponibilidad de equipos de laboratorios que permitan realizar el 100 % de los ensayos de
calidad, lo que dificulta mantener y elevar los estandares de calidad para cumplir con todos los
requisitos regulatorios exigidos para la produccion de medicamentos y dispositivos médicos.

e El sistema constructivo de algunas areas de trabajo no posee los requisitos para cumplir las Buenas
Practicas de fabricacion.

e Limitaciones para acceder a nuevas tecnologias de procedencia estadounidense o con mas de un 10%
de componentes provenientes de ese pais debido al bloqueo comercial y financiero de los Estados
Unidos contra Cuba.

e Dificultades para acceder a otros mercados internacionales tanto para la adquisicion de insumos,
equipos, asi como de partes y piezas de repuesto para el equipamiento actual, lo cual se extiende
también a los insumos requeridos por el sistema de salud para dar respuesta a la pandemia.

e La compleja situacion econdmica del pais y el recrudecimiento del bloqueo dan lugar a la falta de
materias primas, de piezas de repuesto, envases y de otros insumos para la produccion.

e Contraccion de la disponibilidad de créditos comerciales debido a la crisis econdmica causada por la
COVID-19 en China, Venezuela, Rusia y otros paises de Europa, principales socios que ofrecen créditos
a Cuba.

El proyecto que se propone propiciara el fortalecimiento y ampliacion de las capacidades de produccion de la
industria biofarmacéutica cubana, principalmente para aquellos productos de mayor demanda como
antibioticos inyectables, soluciones parenterales (sueros), medicamentos genéricos y biosimilares,
diagnosticadores, equipos médicos y vacunas. Este fortalecimiento de las capacidades productivas de la
industria garantizara también procesos con mas eficiencia, productividad, utilidades e ingresos, que
favoreceran la sostenibilidad del sector y el bienestar, desarrollo y prosperidad de la nacion. Mientras estos
resultados se logran, sera necesario mantener la labor asistencial de respuesta a la pandemia, que demanda de
importantes cantidades de medicamentos, material médico gastable, y otros insumos.

RELEVANCIA EN EL MARCO DE LAS PRIORIDADES NACIONALES/REGIONALES /GLOBALES

El proyecto apunta al fortalecimiento de la industria biofarmacéutica y en particular del Grupo BioCubaFarma,
creado para lograr mayores niveles de integracion entre el sector biotecnoldgico y farmacéutico del pais, como
parte del proceso de reordenamiento empresarial que se lleva a cabo, en correspondencia con la actualizacion
del modelo econdmico cubano. De esta manera se aporta al cumplimiento de los Lineamientos de la politica
economica y social del pais ¢, en particular el Lineamiento 131 dedicado a consolidar el Programa Nacional de
Medicamentos vy la eficiencia de los servicios farmacéuticos y el Lineamiento 185 que busca consolidar la
industria farmacéutica y biotecnoldgica como una de las actividades de mayor capacidad exportadora de la
economia, diversificar productos y mercados e incorporar nuevos productos al mercado nacional para sustituir
importaciones.

Asimismo, esta alineado con el Plan Nacional de Desarrollo Econdmico y Social hasta el 2030 (PNDES 2030) 7,
documento programatico que define seis ejes estratégicos, en torno a los cuales se establecen ciento seis
objetivos especificos. Entre los ejes estratégicos se encuentra el nUmero 2: Transformacion productiva e
insercion internacional, que como uno de sus objetivos especificos propone el alcance de mayores niveles de
productividad en todos los sectores de la economia mediante la diversificacion, la modernizacion tecnoldgica,
la innovacion y la participacidn selectiva en los nuevos paradigmas tecnologicos, en particular con un enfoque
de alto valor agregado (2.2).

16 http://media.cubadebate.cu/wp-content/uploads/2017/07/PDF-321.pdf
17 http://www.granma.cu/file/pdf/gaceta/Copia%20para%20el%20Sitio%20Web.pdf
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También contribuye al Eje estratégico 3: Infraestructura, con su objetivo especifico de aumentar niveles de
inversion en infraestructura, a partir de la modernizacion, renovaciéon y completamiento de las capacidades ya
instaladas y de la incorporacidon de nuevas tecnologias que permitan eliminar restricciones que afectan el
crecimiento y desarrollo de la economia en su conjunto (3.3).

Otro eje en el que impactara el proyecto es el nUmero 4: Potencial humano, ciencia, tecnologia e innovacion, al
priorizar la ciencia, la tecnologia y la innovacion en los sectores que tengan mayor y mas inmediato impacto en
el desarrollo econdmico y social y el bienestar de la poblacién, teniendo en cuenta las caracteristicas del
territorio (4.1); al promover y asegurar, en funcion de la integracion de los resultados a las cadenas productivas
y redes de valor, el cierre del ciclo cientifico-productivo mediante el aseguramiento de una estrecha interaccion
entre la generacidn del nuevo conocimiento y la produccion de bienes y servicios (4.3); al desarrollar procesos y
tecnologias autdctonas que garanticen una utilizacion adecuada y sostenible de las materias primas, los
materiales y los recursos naturales del pais, y que contribuyan a la soberania tecnoldgica (4.9).

Con el objetivo de lograr la recuperacion econdmica y enfrentar de forma organizada la situacion de crisis
mundial provocada por la COVID-19, el Gobierno cubano aprobé una “Estrategia Econdmico-Social para el
impulso de la economia y el enfrentamiento a la crisis mundial provocada por la COVID-19” que a la vez impulsa
la implementacion de los Lineamientos y del PNDES 2030. Esta Estrategia se estructura en dieciséis areas
claves, relacionadas con las esferas econdmicas y sociales de mayor impacto en la economia nacional y dos de
estas areas son precisamente la Salud y la Industria farmacéutica, biotecnoldgica y producciones biomédicas.

El presente proyecto apunta directamente a varias de las medidas que se pretenden aplicar. En el caso del sector
Salud se favorecera el encadenamiento de la industria con este sector y el vinculo con la ciencia. En el caso de
la Industria farmacéutica, biotecnoldgica y producciones biomédicas, se pueden mencionar las siguientes
medidas:

e Consolidar la industria Biofarmacéutica y tecnoldgica como una de las actividades de mayor capacidad
exportadora, a partir de la diversificacion de mercados y productos genéricos, biosimilares,
innovadores, naturales, hemoderivados, equipos, dispositivos y el comercio de intangibles.

e Cumplir las demandas del Sistema Nacional de Salud, tanto de medicamentos, reactivos y equipos
médicos, consolidando las experiencias en la etapa de enfrentamiento a la COVID 1g9.

e Continuar las investigaciones clinicas para el desarrollo de vacunas basadas en la inmunidad, con
potencialidad de uso en enfermedades infecciosas: CIGB2020 (basada en antigenos del virus HepB) y
combinacion terapéutica de Vamengoc +Biomodulina T.

e Continuar el desarrollo de sistemas diagndsticos seroldgicos basados en la tecnologia SUMA, para su
registro e introduccidon, que posibilite la pesquisa masiva a escala nacional para la vigilancia
epidemioldgica del SARS-CoV-2.

e Avanzar en el proyecto para la creacion de una red nacional de diagnostico molecular a partir de
tecnologias producidas en el pais, que incluya los equipos PCR, juegos de reactivos y dispositivos para
toma de muestras y su transportacion.

En la medida en que el mundo se ha adentrado en la actual situacion de pandemia, se ha evidenciado la
necesidad de que los complejos desafios actuales, agravados por la COVID-19, se aborden manteniendo la
vision de la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible y el cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS).
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Este proyecto estara vinculado con los siguientes objetivos y metas:

Tabla 1. ODS y metas vinculadas con el proyecto

Objetivos Metas |
3.8 Lograr la cobertura sanitaria universal, en particular la proteccion contra
los riesgos financieros, el acceso a servicios de salud esenciales de calidad y el
acceso a medicamentos y vacunas inocuos, eficaces, asequibles y de calidad
3. Salud y bienestar para todos.
3.b Apoyar las actividades de investigacion y desarrollo de vacunas y
medicamentos para las enfermedades transmisibles y no transmisibles que
afectan primordialmente a los paises en desarrollo (...).

9.5 Mejorar la investigacion cientifica, mejorar las capacidades tecnoldgicas
de los sectores industriales en todos los paises, en particular los paises en
desarrollo para el 2030 (...).

9. Industria,
innovacion e

infraestructura , . S : L,
9 b. Apoyar el desarrollo de tecnologias, la investigacion y la innovacion

nacionales, en los paises en desarrollo, incluso garantizando un entorno
normativo propicio a la diversificacion industrial y la adicion de valor a los
productos basicos.

17.3 Movilizar recursos financieros adicionales para los paises en desarrollo a
17. Alianzas para lograr | partir de multiples fuentes.

los objetivos

17.6 Mejorar la cooperacion Norte-Sur, Sur-Sur regional e internacional

triangular y el acceso a la ciencia, la tecnologia y la innovacion y mejorar el

intercambio de conocimientos en condiciones mutuamente acordadas (...).
Fuente: BioCubaFarma, 2021

Con esta Agenda de Desarrollo Sostenible estd articulado el Marco de Cooperacion de las Naciones Unidas para el
Desarrollo Sostenible Cuba 2020-2024, el cual representa el compromiso del Sistema de las Naciones Unidas
(SNU) para apoyar los esfuerzos del pais en el cumplimiento de dicha Agenda. Esta iniciativa de fortalecimiento
de la industria biofarmacéutica de Cuba se vincula con el resultado clave: “Sectores estratégicos de prioridad
nacional logran niveles mas elevados de productividad econdmica y de aprovechamiento del potencial humano
mediante la diversificacion, la modernizacion tecnoldgica y la innovacion”.

Este resultado clave también esta reflejado en el Documento del Programa de Pais del PNUD para Cuba 2020-
2024 Yy este proyecto permitira que un sector estratégico de desarrollo adquiera mayores niveles de eficienciay
produccidn y se beneficie de la transferencia de tecnologias.

Para acompaniar la respuesta y recuperacion del pais ante la COVID-1g, el SNU en Cuba se ha movilizado, desde
un enfoque coordinado y multidimensional coherente con la Agenda 2030. Considerando el Marco de las
Naciones Unidas para la respuesta socioeconomica inmediata ante la COVID-19 y en linea con las prioridades
nacionales clave, ha aprobado un Plan de respuesta socioeconémica inmediata que aborda 4 pilares: 1) Salud
Primero, 2) Protegiendo las personas, 3) Respuesta y recuperacion economica y productiva, 4) Respuesta
macroecondmica y colaboracion multilateral. Este Plan persigue, en el marco de 18 meses, potenciar la
recuperacidon economica, para continuar garantizando la inclusion social y la calidad de vida de las personas, de
manera ambientalmente sostenible y reduciendo vulnerabilidades existentes o nuevas.

Este proyecto se inserta en el Pilar1 que se plantea como Resultado Esperado haberfortalecido las capacidades
del sistema de salud para continuar brindando servicios de calidad que salven vidas y mejoren el bienestar de
las personas en el contexto de la COVID-19 y que tiene a la Industria médico- farmacéutica como una de sus
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tematicas. En este caso se responde a la prioridad de desarrollar vacunas, equipamiento e insumos especificos
para el enfrentamiento a la COVID-19, con impacto en la sostenibilidad de la satisfaccion de las necesidades de
la poblacion cubana, asi como en la exportacion de productos biotecnoldgicos y de servicios de salud clave en
la recuperacion econdmica del pais y consecuentemente en la disponibilidad de recursos para el sector salud.

El proyecto y las prioridades que atiende reflejan muy bien el enfoque de la oferta programatica del PNUD en
una nueva fase de la respuesta a la crisis desatada por la COVID-19, la cual pretende ayudar a los paises a tomar
decisiones mirando mas alla de la recuperacion, con vistas al 2030, para convertir en una oportunidad histérica
lo que se ha identificado como el mayor retroceso del desarrollo humano. En particular, esta iniciativa esta
asentada en una de las cuatro areas integradas®® de esa nueva fase: el drea de Proteccion social: erradicar
desigualdades y su enfoque en la promocion de la cobertura universal de salud y el apoyo a los sistemas y
servicios de salud.

M. ESTRATEGIA

Ante la actual situacion de emergencia sanitaria y crisis econdomica provocada por la COVID-19 a nivel global,
reforzada para Cuba por las crecientes presiones ocasionadas por la politica de bloqueo de los EE.UU, la
industria farmacéutica y biotecnoldgica cubana requiere fortalecer y ampliar sus capacidades productivas, para
lograr una mayor eficacia y eficiencia de sus procesos y asi cumplir con las demandas incrementadas del
Sistema Nacional de Salud y también aportar sus productos innovadores a la exportacion.

Para atender ese desafio el Gobierno cubano accederd a un préstamo de emergencia otorgado por el Banco
Centroamericano de Integracion Econdmica (BCIE). Este financiamiento se dedicara principalmente a la
adquisicion de equipamiento e insumos para fortalecer la infraestructura de la industria biofarmacéutica cubana
y favorecer una mayor produccion de bienes innovadores prioritarios en el contexto de la COVID-1g:
antibidticos inyectables, soluciones parenterales (sueros), medicamentos genéricos y biosimilares,
diagnosticadores, equipos médicos y vacunas. También se adquiriran insumos médicos para la atencion a
pacientes con COVID hospitalizados y/o personas en riesgo de haber sido contagiados.

El conjunto de bienes cuya produccion se beneficiard toma en cuenta las diversas fases de atencion de la
enfermedad: la prevencidn del contagio, el tratamiento de la enfermedad moderaday severa y la recuperacion
de los pacientes que se han curado, buscando la reduccion de las posibles secuelas.

Son diez los centros, laboratorios 0 empresas cuya infraestructura productiva se fortalecera para garantizar los
bienes innovadores que se han priorizado (ver Tabla 2), en los cuales se cuenta con un personal profesional del
mas avanzado nivel cientifico. También se beneficiara el Sistema Nacional de Salud, en particular, hospitalesy
centros de aislamiento que atienden a pacientes con COVID o en riesgo de estar contagiados.

Tabla 2. Productos y entidades de BioCubaFarma y MINSAP participantes en el proyecto
Productos Centros, Breve caracterizacion de los Centros, Laboratorios o Empresas
Laboratorios o

Empresas

Es la Unica entidad de BioCubaFarma productora y comercializadora
de antibidticos betalactdmicos en tres formas farmacéuticas; capsulas
Antibidticos Laboratorio 8 de | Polvo para suspension oral y polvo estéril para inyeccion.
inyectables Marzo - Suproceso productivo se desarrolla en tres plantas de fabricacion de
Cefalosporinas orales, una Planta de penicilanicos orales y una Planta de
cefalosporanicos y carbapenemos Inyectables.

18 Las cuatro areas son: Gobernanza, Proteccién social, Economia verde y Transformacidn digital.
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La cartera de productos de esta entidad es de vital importancia para
el tratamiento de pacientes graves y criticos, incluyendo las edades
pediatricas.

Soluciones
parenterales
(sueros)

Laboratorio
Oriente

Se dedica a la produccidon y comercializacion de medicamentos
genéricos, productos de origen natural y vendas enyesadas.

La empresa cuenta con 5 lineas de produccién farmacéutica avaladas
con las certificaciones de las autoridades regulatorias del pais.

Dentro de su linea de productos se ubican los comprimidos orales, las
soluciones parenterales, soluciones concentradas para Hemodialisis, los
equipos médicos y los polvos orales.

Asume mediante la mas moderna planta de su tipo en el pais el 60 %
de la demanda nacional de sueros.

Medicamentos
genéricos y
biosimilares

MEDSOL

Entidad con mas de 20 afios de experiencia, que tiene como principal
mision satisfacer las demandas de medicamentos en las formas
farmacéuticas: tabletas, capsulas, aerosoles, asi como frascos plasticos
respondiendo a los estandares de calidad requlados para este tipo de
produccion.

Es responsable de mas del 60% de las formas terminadas de
productos de prioridad 1 en el Sistema Nacional de Salud para la atencion
directa a un grupo importante de enfermedades crdnicas.

Diagnosticador
es

Centro de
Inmunoensayo

Tiene como misidn investigar, desarrollar y producir estrategias,
tecnologias y productos que permitan el pesquisaje econdmica y
cientificamente sustentable de enfermedades metabdlicas transmisibles
y no transmisibles a ciclo completo.

Cuenta con talleres, laboratorios automatizados, plantas de
produccion, dotados de equipamiento de elevada productividad, los
cuales permiten que se dispongan para el mercado de productos SUMA
muy novedosos y en muy alta calidad en las técnicas de InmunoEnsayo.

Equipos de la tecnologia SUMA y reactivos UMELISA son el resultado
de la combinacion del desarrollo cientifico y el elevado de explotacion de
tecnologia de avanzada.

Equipos
médicos

COMBIOMED
Tecnologias
Médicas
Digitales

Se dedica al disefio, desarrollo, produccion y comercializacion de
equipos médicos, constituyendo una entidad de ciclo cerrado.

Posee entre sus principales lineas de negocios el desarrollo de equipos
de soporte de vida, la monitorizacion de pacientes, el diagnostico de
enfermedades respiratorias cronicas, la estimulacion eléctrica,
aplicaciones para la atencion primaria de salud y el diagndstico y
rehabilitacion cardiovascular.

CNEURO

Unidad cientifico- productiva con la mision de potenciar la
investigacion, el desarrollo, la produccion y comercializacion de
tecnologias avanzadas para el diagndstico y tratamiento de
enfermedades del cerebro.

En la actualidad, a partir de sus capacidades de innovacion y las
alianzas con otras instituciones, ha logrado incrementar su cartera de
productos con otros equipos de vital importancia para la atencion al
paciente grave.

Vacunasy
medicamentos
parala
prevencion y
tratamiento de
COVID-19

Centro de
Inmunologia
Molecular

Institucion biotecnolégica de esquema cerrado (investigacion-
desarrollo-produccion y comercializacion), con mas de 25 anos.

A partir del cultivo de células superiores, orienta su investigacion
basica, desarrollo y fabricacion de productos al tratamiento del cancer y
otras enfermedades autoinmunes.

Dispone de 21 productos en linea de investigacion de los cuales 6 son
comercializables con registros en 100 paises y con probados resultados.
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Dispone de un complejo sistema de investigacion-produccion.

Estd dotado de equipamiento de punta y capacidades productivas
importantes con un capital humano altamente profesional, capacitado de
acuerdo a los mayores estandares regulatorios, ocupado en el desarrollo
de nuevos productos en todas sus fases desde el clonaje y la expresion de

Centro de proteinas con técnicas de recombinacion de ADN, hasta la produccion a
Ingenieria escalas industriales y su comercializacion.

Genéticay

Biotecnologia - Entre sus principales lineas de trabajo se encuentran la obtencion por

via recombinante de proteinas y hormonas, vacunas y medios
diagndstico, la produccion de anticuerpos monoclonales, el
aprovechamiento de la biomasa y su transformacion por via quimico
enzimatica y la micro propagacion de celulary cultivos de tejidos.

Empresa dedicada a la ciencia, especificamente al desarrollo de vacunas,
soportados en las dreas de investigacion y desarrollo, produccion,
Instituto Finlay evaluacion clinica y comercializacion de productos y tecnologias como
de Vacunas ciclo cerrado. Cuentan con innovadoras vacunas como: vacunas
glycoconjugadas, vacunas sintéticas, vacunas combinadas, vacunas
terapéuticas y vacunas contra enfermedades infecciosas.

El Centro Nacional de Biopreparados (BioCen), entidad certificada como
Empresa de Alta Tecnologia en el pais, categoria alcanzada en el 2020. Su
mision consiste en la ejecucion de procesos y servicios de |+D+i de alta
tecnologia en el campo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica,
para la produccion y comercializacion nacional e internacional de diversos
prodcutos como son: vacunas, inmunomoduladores, nutracéuticos y
suplementos nutricionales de origen natural, medios de cultivo para el
diagndstico y las producciones agricolas.
A su vez, desarrolla tecnologias para la fabricacion de ingredientes
farmacéuticos activos, parenterales de bajo volumen, liquidos vy
liofilizados, ejecuta las transferencias tecnoldgicas hacia y desde la
empresa a otros centros de BioCubaFarma y de otros paises. Brinda
servicios analiticos especializados de alto nivel de complejidad a la
industria biotecnoldgica y a otras, asi como a diferentes paises.
Seincrementan las capacidades de respuesta inmediata a la COVID-19 del
Sistema Nacional de Salud, mediante la adquisicion de insumos y material
gastable médico para la atencion a pacientes con COVID y personas en
Insumos MINSAP riesgo de haber sido contagiadas. MEDICUBA y la Empresa de
médicos Suministros Médicos (EMSUME) del Ministerio de Salud Publica, estaran
encargadas de la distribucion de insumos médicos que se adquiriran con
el presupuesto del proyecto destinado a instalaciones hospitalarias de
todo el pais.

Fuente: BioCubaFarma, 2021

BioCen

El PNUD asegurara la implementacion integral del proyecto para lo cual utilizara la modalidad de
implementacion directa (DIM, por sus siglas en inglés) cumpliendo con las normas, reglamentos y politicas del
PNUD vy los requerimientos de supervision del BCIE. En particular asegurara las adquisiciones previstas en el
documento de proyecto, haciendo uso de sus capacidades operacionales a nivel global, regional y en el pais.

BioCubaFarma tendra la responsabilidad de coordinar a las diferentes entidades participantes en el proyecto,
asi como de garantizar las inversiones nacionales y los recursos humanos y materiales requeridos en cada
entidad para lograr la adecuada ejecucion del proyecto y el logro de los resultados previstos.
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https://www.ecured.cu/Ministerio_de_Salud_P%C3%BAblica
https://www.ecured.cu/Cuba

Debido a la complejidad de algunos de los equipos e insumos que requieren las empresas antes mencionadas,
una parte reducida de las especificaciones técnica requeridas para iniciar los procesos de adquisicion se
terminara durante las primeras etapas de implementacion del proyecto. Asimismo, en paralelo a los procesos
de adquisicion, para la implementacion del proyecto se deberan ejecutar varios objetos de obras civiles, y llevar
a cabo lainstalacidn de sistemas auxiliares para dar el soporte al equipamiento adquirido, tal como se describe
en la Tabla 3, para lo cual se dedicaran recursos financieros nacionales, que contaran con respaldo en el Plan de
inversiones de las entidades involucradas. También se deberan instalar y poner en marcha los equipos que se
adquieran, al tiempo que validar y estandarizar los sistemas instalados. Resultara clave el entrenamiento del
personal operario y del grupo de mantenimiento e ingenieria de manera que se garantice la sostenibilidad
tecnologica.
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Empresa

Tabla 3: Inversiones nacionales requeridas y planificadas para dar soporte al equipamiento adquirido.

Proyecto

8 MARZO -
REMODELACION DE

Monto en EUR
asociado en el plan
de adquisiciones,
que requieren
inversiones
nacionales

Descripcion  (Las inversiones son

costeadas por la parte nacional)

No requiere de inversiones nacionales

* 8demarzo | PLANTA revias a la recepcion del Producto 0:00
CEFALOSPORINAS P P
INYECTABLES (P6)
. s : Constituye una inversion en ejecucion que
Laboratorio | Produccién de Soluciones JrUYe una Irvers! jecucion qu
2 : prevé garantizar las obras de soporte para 233,825.00
Oriente Parenterales (Sueros) . . L
el sistema de climatizacion
Los items incluidos en el plan de
T adquisicion (equipamiento tecnologico)
Recapitalizacion de plantas . s ! ,438,536.92
3 MEDSOL prtal P demandan trabajos de construccion e 31435399
de genéricos . Iy P
instalacion de periféricos acorde a las
caracteristicas de los equipos.
Produccion de No requiere inversiones nacionales previas
4 CIE . . . 0.00
diagnosticadores a la recepcion del Producto.
Algunos items demandan alimentacion
Produccion de equipos eléctrica adicional y construccion de bases
5 | COMBIOMED | °¢ quip ¢ y e 36,24,2.88
médicos de hormigon acorde a las caracteristicas
de los equipos.
Equipamiento para
CNEURO Prcl)d.ucaon de .Ins'umos No requiere inversiones nacionales previas 0.00
médicos especializados al a la recepcion del Producto.
MINSAP y para otros paises
Laboratorio de Biologia No requiere inversiones nacionales previas
Molecular a la recepcion del Producto. 0.00
6 af No requiere inversiones nacionales previas ’
Neuroquimica o
a la recepcion del Producto.
CNEURO Mantenimiento de
capacidades funcionales Requiere modificaciones civiles y de
del equipo de Imagenes por | instalaciones de local donde se ubica el 2,356,956.00
Resonancia Magnética equipo
Allegra 3T (SIEMENS)
Desarrolloy Produccion de | No requiere inversiones nacionales previas
7 CiM hy? 0.00
vacunas a la recepcion del Producto
Desarrolloy Produccion de 0.00
vacunas No requiere inversiones nacionales previas '
8 CIGB - o
Incremento de capacidad a la recepcion del Producto 0.00
productiva de péptidos ’
Desarrolloy Produccion de | No requiere inversiones nacionales previas
9 IFV iy 0.00
vacunas a la recepcion del Producto
10 BioCEN Desarrolloy Produccion de | No requiere inversiones nacionales previas 0.00
vacunas a la recepcion del Producto
TOTAL 6,065,559.92

Fuente: BioCubaFarma, 2021
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Vale destacar que para los equipos que seran reemplazados debido a su obsolescencia tecnoldgica o el fin de su
vida util, BioCubaFarma ha previsto encontrar una segunda vida Util para los siguientes fines: didacticos-
docentes, recuperacion de componentes en buen estado técnico para ser empleados como partes y piezas de
repuesto para equipos similares, entrega a otras areas o instituciones donde continuaran funcionando después
de una evaluacidn técnica o venta a la Empresa de Recuperacion de Materias Primas (Grupo Empresarial de
Reciclaje), cuya misidon es recuperar, procesar y comercializar una amplia gama de chatarras y desechos
reciclables de la industria, el comercio y la poblacion; para aprovechar asi el material rescatable de equipos que
no estan en condiciones técnicas de seguir operando.

Al mismo tiempo, para que se materialice el impacto esperado del proyecto en el incremento de los niveles
productivos de la industria, deben garantizarse los siguientes elementos (supuestos):

e Concertacion entre el sector de la salud publica y BioCubaFarma sobre las demandas de antibidticos
inyectables, soluciones parenterales (sueros) y medicamentos genéricos y biosimilares, asi como de
diagnosticadores y equipos médicos, teniendo en cuenta el nUmero de pacientes y sus patologias de
base.

e Interaccion de la industria farmacéutica y biotecnoldgica con el sistema de ciencia e innovacion,
revitalizando sus conexiones y alianzas estratégicas.

e Dialogo entre las empresas productoras y las empresasimportadoras de BioCubaFarma para garantizar
la armonizacidn de los procesos de adquisiciones con los procesos productivos.

e Garantia de materias primas, piezas de repuesto y otros insumos requeridos para la produccion, una
parte de los cuales son importados.

e Aseguramiento de la informacion y analisis que respalden la inclusidn en el plan de la economia de las
obras de construccidon y montaje que demanda la nueva tecnologia que se pretenda adquirir.

CONOCIMIENTOS, BUENAS PRACTICAS Y LECCIONES APRENDIDAS QUE SE HAN UTILIZADO PARA
ANALIZAR LAS OPCIONES DISPONIBLES Y ESTRATEGIA ELEGIDA.

La biotecnologia nacio a finales de la década de 1970 en California, y se inici6 en Cuba en la década de 1980. En
Cuba los productos se han desarrollado para solucionar problemas apremiantes de salud, a diferencia de otros
paises, donde han prevalecido los intereses comerciales. El primer producto biotecnoldgico cubano que se
obtuvo fue el interferén humano alfa leucocitario, en 1981, producido por el Centro de Investigaciones
Bioldgicas (CIB), que se cred con ese proposito, el cual marco el inicio de la estrategia de la biotecnologia
cubana.

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

El desarrollo posterior de la biotecnologia cubana ocurrié en un contexto histdrico y econdomico complejo, con
la crisis econdmica de 1989-1995 (conocida como “Periodo Especial”), provocada por la caida del bloque de
paises socialistas de Europa del Este y el recrudecimiento del bloqueo econdmico. Se mantuvo la voluntad de
continuar el desarrollo biotecnoldgico iniciado en los afios anteriores, esta vez con la vision de vincular la
biotecnologia y sus productos a la economia.
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La comercializacion de los productos biotecnoldgicos en las etapas iniciales de la dificil década de 1990 requirio
de la creacion de entidades de negocios en algunos centros del Polo Cientifico, que realizaran la Ultima etapa
del ciclo completo (investigacidn-desarrollo-produccion-comercializacion). Esta estrategia tiene la ventaja de
que el ciclo completo de cada producto queda bajo la misma administracion, lo cual permite sequir la historia
del producto. La retroalimentacion al grupo productor de su funcionamiento en la practica social a través de la
informacidn que proviene de la comercializacidon es extremadamente Util para un mayor conocimiento del
producto y su mejoramiento, de ser necesario. Esta es una estrategia que se sigue implementando y sera parte
de la filosofia de este proyecto.

Durante los Ultimos 30 afios, BioCubaFarma y sus empresas, en colaboracion con el Ministerio de Salud Publica
de Cuba (MINSAP), han trabajado en la implementacion de los Programas Nacionales de Salud que han tenido
un gran impacto en la salud de la poblacidon cubana. La Organizacion suministra al Programa Ampliado de
Inmunizacion de Cuba, 8 de sus 13 vacunas, contribuyendo a la erradicacion de varias enfermedades infecciosas
y a disminuir la tasa de incidencia de otras.

El programa de tamizaje masivo pre y neonatal y el de vigilancia epidemioldgica, que incluye, entre otros, el
programa de la madrey el hijo, el programa de certificacion de la sangre, entre otros fue el primero en América
Latina en prevenir la transmision materno-infantil del VIH y la sifilis congénita.

El programa para la atencion integral al paciente diabético, que incluye el manejo y tratamiento de pacientes
con Ulcera del pie diabético (UPD) utilizando el medicamento innovador Heberprot-P a través del cual han sido
tratados mas de 350,000 pacientes en todo el mundo evitando la amputacion en el 70% de ellos.

El programa para la prevencion, el diagndstico y el tratamiento del cancer, como los gliomas infantiles, los
tumores cerebrales en la poblacion adulta, los tumores de cabeza y cuello y los canceres de pulmodn de células
no pequenas que utilizan anticuerpos monoclonales innovadores (CIMAher®) y vacunas terapéuticas contra el
cancer (CIMAvax-EGF®) han logrado aumentar la esperanza de vida, la supervivencia y la calidad de vida de los
pacientes.

Considerando los elementos antes expuestos, es posible afirmar que la industria biofarmacéutica cubana
cuenta con experiencia, resultados relevantes y aprendizajes que le permiten posicionarse como un sector
estratégico y con mucho potencial de desarrollo al cual dirigir los recursos que, de diferentes fuentes, pueda
disponer el pais.

V. RESULTADOS Y ALIANZAS

RESULTADOS ESPERADOS

Este proyecto promueve el fortalecimiento de la infraestructura productiva de 10 entidades de la industria
biofarmacéutica cubana propiciando una mayor produccion de bienes innovadores prioritarios en el contexto
de la COVID-19 para beneficio del Sistema Nacional de Salud y de otros paises de la region a donde se puedan
realizar exportaciones. También apoya las capacidades de respuesta inmediata a la pandemia del sistema de
salud, con la adquisicion de insumos médicos.

Considerando el Documento del Programa de Pais del PNUD para Cuba 2020- 2024, la iniciativa contribuira al
Resultado 2 (alineado con el Marco de Cooperacion de las Naciones Unidas): “Sectores estratégicos de prioridad
nacional logran niveles mas elevados de productividad econdmica y de aprovechamiento del potencial humano
mediante la diversificacion, la modernizacion tecnoldgica y la innovacidon”. Asimismo, sera fundamental para
la implementacion del Pilar 1) Salud Primero, del Plan de respuesta socioecondmica inmediata del SNU y el
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alcance de uno de sus Resultados Esperados: Fortalecidas las capacidades del sistema de salud para continuar
brindando servicios de calidad que salven vidas y mejoren el bienestar de las personas en el contexto de la
COVID-19y que tiene a la Industria médico- farmacéutica como una de sus tematicas.

Sera clave el establecimiento de alianzas y la coordinacidn con Agencias del SNU con iniciativas y capacidades
relacionadas con el desarrollo de este sector como OPS/OMS y ONUDI, para aportar innovaciones,
conocimientos y la oportuna identificacion de buenas practicas y lecciones aprendidas tanto en Cuba, comoen
otras naciones.

Este Proyecto establece como su Objetivo General (Resultado):

La industria biofarmacéutica cubana logra niveles mas elevados de productividad econémica en productos
innovadores prioritarios en el contexto de la COVID-19, mediante la modernizacion de la tecnologia y la
diversificacion, en beneficio del Sistema Nacional de Salud y de otros paises de la region.

Se han definido 2 Productos a alcanzar:

1- Fortalecida la infraestructura técnica-productiva de entidades de la industria biofarmacéutica
cubana para favorecer una mayor produccion de antibioticos inyectables, soluciones parenterales
(sueros), medicamentos genéricos y biosimilares, diagnosticadores, equipos médicos y vacunas
especificas contra la COVID-19

Para lograr este producto, se llevara a cabo como principal actividad, la adquisicion de equipamiento e insumos
para fortalecer la infraestructura de diez centros, laboratorios o empresas responsabilizados con la produccion
de antibidticos inyectables, soluciones parenterales (sueros), medicamentos genéricos y biosimilares,
diagnosticadores, equipos médicos y vacunas:

e Proveer de equipos e insumos a la Planta de Inyectables Cefalosporanicos y al Laboratorio de
Microbiologia del Laboratorio 8 de marzo para favorecer la produccion de antibidticos inyectables.

e Adquirir equipos e insumos requeridos por el Laboratorio Oriente para fortalecer la produccion de
soluciones parenterales (sueros).

e Proveer equipos e insumos para recapitalizar las plantas de produccion de medicamentos genéricos de
MEDSOL.

e Proveer al Centro de Inmunoensayo de una plataforma tecnoldgica para el desarrollo de ensayos de
Biologia Molecular requeridos para la produccion de diagnosticadores.

e Adquirir equipos e insumos para estimular la produccion de equipos médicos por las entidades CNEURO
y COMBIOMED Tecnologias Médicas Digitales.

e Proveer de los equipos e insumos requeridos por el Centro de Inmunologia Molecular y el Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia, el Instituto Finlay de Vacunas y el Centro de Biopreparados BIOCEN
para el desarrollo y produccion de vacunas especificas contra la COVID-1g.

N
1

Fortalecidas las capacidades de respuesta inmediata a la COVID-19 del Sistema Nacional de Salud,
mediante la adquisicion de insumos y material gastable médico para la atencion a pacientes con
COVID y personas en riesgo de haber sido contagiadas

Los procesos de compras deberan considerar la instalacion y puesta en marcha de los equipos que se adquieran,
asi como el entrenamiento del personal operario y del personal a cargo del mantenimiento y la ingenieria.
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Durante las primeras etapas de implementacion del proyecto se prevé terminar de perfilar las especificaciones
técnicas de aquellos equipos de mayor complejidad. También, con recursos nacionales deben ejecutarse varios
objetos de obras civiles y llevar a cabo la instalacion de sistemas auxiliares.

Es posible afirmar que la inyeccién de nuevo equipamiento implicard una actualizacion tecnoldgica de la
industria biofarmacéutica cubana con lo que se estima que 7,151 trabajadores, de ellos 4,367 mujeres se
beneficiaran anualmente. También se espera un impacto positivo en los ingresos por concepto de
exportaciones de estas entidades.

Figura 4. Proyeccion de Ingresos por exportaciones como resultado de la inversion propuesta (MMP)

85.17 95.71

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

Fuente: BioCubaFarma, 2021

Otros beneficios adicionales son los siguientes:

Elevacion del nivel cientifico-técnico de los investigadores e investigadoras que se vincularan con las
nuevas tecnologias adquiridas, lo cual permitira continuar reconociendo el aporte y protagonismo de
las mujeres cubanas, toda vez que son mayoria en los centros de la industria biofarmacéutica y entre
profesionales del Sistema Nacional de Salud.

Mejora de capacidades para la investigacion, el desarrollo y la comercializacion de productos,
generando nuevas ventajas competitivas para el sector

Sustitucion de importaciones a partir de lograr producir todos los medicamentos en cartera que tienen
actualmente una disponibilidad limitada por falta de capacidad instalada en la industria.
Disponibilidad de productos en volumenes suficientes y con una alta productividad, lo que contribuira
con nuevos proyectos de colaboracidn regional, Sur- Sury hacia otras regiones, mediante los convenios
de salud y nuevas alianzas comerciales.

Incremento de los ingresos por exportaciones de productos biotecnoldgicos y equipos médicos en
beneficio de la sostenibilidad y el crecimiento del sector Biofarmacéutico cubano.

Mejora de condiciones para el cumplimiento de los estandares regulatorios y de calidad exigidos en la
Industria Biofarmacéutica mundial.

Elevacion del nivel técnico de los equipos de Planificacion y Adquisiciones de las empresas de
BioCubaFarma.

Generacion de nuevas publicaciones especializadas.

Ampliacion del reconocimiento social de BioCubaFarma.

El proyecto cuenta con sus informes de Valoracion de la Garantia de Calidad del proyecto y diagndstico social y
ambiental, Anexos 1y 2, respectivamente, que avalan su factibilidad.
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RECURSOS NECESARIOS PARA ALCANZAR LOS RESULTADOS ESPERADOS.

Para el logro de los resultados del proyecto se requiere una acertada combinacidn de un conjunto de recursos
financieros, materiales, de formacion/ asesoria y humanos.

El proyecto cuenta con un presupuesto total de hasta 46,928,678 EUR, solicitados por el Gobierno de Cuba, de
ellos 46,648,088 EUR en calidad de préstamo concesional al desarrollo, al BCIE. Los otros 280,590 EUR los
aportara PNUD de fondos propios. También cuenta con 137 millones de pesos cubanos, aportados por el
Gobierno cubano para salarios del personal de la gestion, gastos de construccion y mantenimientos, otros
pagos a entidades que aseguren la posterior distribucion de los medios y recursos adquiridos a los beneficiarios,
entre otros, que garanticen la implementacion del proyecto. La distribucidn del presupuesto por resultados y
actividades del proyecto se refiere en el acapite VIII.

Segun lo acordado con BCIE los recursos seran desembolsados a la siguiente cuenta de contribuciones del

PNUD:

Beneficiario

Nombre completo del Beneficiario:

Direccién completa del Beneficiario:
Titulo de la Cuenta del Beneficiario:
Numero de cuenta del Beneficiario:

Numero de cuenta:

Referencia de la transferencia (si aplica):

UN DEVELOPMENT PROGRAM

UN DEVELOPMENT PROGRAM — TREASURY DIVISION

304E 45TH. ST. FLR. FF-480

NEW YORK NY 10017 USA

UNDP CONTRIBUTIONS (EURO) ACCOUNT

IBAN: CH2200240240FP1030940

240FP 1030940

OFAC General License CFR 515.579

Banco del Beneficiario

Banco Intermediario

Nombre del Banco: UBS S.A. (SWITZERLAND)

P.O. Box 2600, 1211 Geneva 2, Nombre del Banco:  No aplica
Direccién: Geneva, Switzerland
Direccidn:
SWIFT: UBSWCHZHB0A
SWIFT:
No. ABA:
No. ABA

No. de cuenta en el
banco:

Los desembolsos se realizaran segun el siguiente calendario, que podra ser enmendado de acuerdo con la
clausula 18 “Modificaciones, suplementos y enmiendas” del Acuerdo de Contribucion entre el PNUD y el BCIE:

Fecha (D,M,A) Monto EUR
5 de diciembre de 2022 19,361,827
12 de enero de 2024 19,264,745
15 de enero de 2025 8,021,516
Total 46,648,088
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RIESGOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL PROYECTO Y EL LOGRO DE RESULTADOS

El monto financiero del proyecto, la complejidad tecnoldgica del equipamiento que se requiere adquirir y la
coherencia que debe lograrse entre los procesos de adquisicion, la puesta en marcha y la produccién, por solo
citar tres elementos, evidencian la complejidad de la implementacion del mismo.

Entre los principales riesgos identificados se encuentran los siguientes:

e Las restricciones y sanciones asociadas al bloqueo econdmico, comercial y financiero de EE.UU. a
Cuba dificultan la identificacion de proveedores y la firma de contratos, asi como las transferencias
financieras a los proveedores que se contraten.

e La importacion de recursos necesarios se enfrenta a desafios derivados de la propia situacion
epidemioldgica mundial como: la limitada disponibilidad de algunos bienes en el mercado
internacional, la volatilidad y tendencia al alza de los precios y de los servicios de flete, dilatados plazos
de entrega y limitaciones para la contratacion de servicios de flete, entre otros.

e Se mantiene o agrava la compleja situacion econdmica del pais, en un contexto de débil o nulo
crecimiento econdmico internacional y mayores presiones del bloqueo de Estados Unidos, lo cual
dificulta la disponibilidad de recursos financieros para asegurar las inversiones nacionales requeridas,
por ejemplo, objetos de obras civiles e instalaciones de sistemas auxiliares.

e Se presentan demoras en la puesta en marcha del equipamiento adquirido por dificultades en la
disponibilidad de las materias primas para la produccion de productos biofarmacéuticos.

e Ocurren rebrotes de la COVID-19 que afectan el personal que labora en la industria biofarmacéutica y
las actividades del proyecto se ven afectadas por las medidas de cuarentena o aislamiento social que
se tomen.

e Ocurren eventos hidrometeorolégicos como huracanes que afectan la implementacion de las
actividades del proyecto al priorizarse los recursos nacionales para llevar a cabo acciones de
recuperacion en los territorios afectados.

e Se manifiesta fluctuacion del personal involucrado en el proyecto y responsable de la instalacion,
validacién y puesta en marcha de todos los procesos previstos en el cronograma.

Consecuentemente se han previsto diversas medidas de mitigacion y los espacios de la gobernanza del
proyecto donde se tomaran las decisiones relacionadas con cada riesgo identificado. En este proceso de gestion
de riesgos, la capacidad de coordinacion de los actores del proyecto y el flujo oportuno de informacion, seran
elementos vitales para actuar oportunamente y mantener un cercano de la situacion. En el Anexo 3. Analisis de
Riesgos se describe el impacto y probabilidad de ocurrencia de cada uno de los riesgos identificados, y las
medidas para su manejo.

ALIANZAS CON OTROS ACTORES NACIONALES Y CON ACTORES INTERNACIONALES.

Para el desarrollo del proyecto se prevé el fortalecimiento de las alianzas de BioCubaFarma y las entidades
involucradas con diferentes actores de la economia nacional como el Ministerio de Salud Publica (MINSAP), el
Ministerio de Economia y Planificacion, el Ministerio de Comercio Exterior e Inversion Extranjera (MINCEX),
Ministerio de la Construccion (MICONS), el Ministerio de Comunicaciones (MINCOM), el Instituto Nacional de
Recursos Hidraulicos (INRH), el Ministerio de Transporte (MITRANS), el Ministerio de Industrias (MINDUS) y el
Ministerio de Energia y Minas (MINEM). Estos tendran una activa participacion en la ejecucion de las inversiones
nacionales planificadas.
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BioCubaFarma comercializa mas de 300 productos en 43 paises con una red de alianzas comerciales
internacionales que han alcanzado mas de 160 contratos de representacion, suministros y distribucion de
productos en 62 paises con 742 registros médicos en 56 paises. Tiene una amplia presencia internacional a
través de su sistema empresarial externo formado por 11 empresas, 1 sucursal y dos oficinas de representacion
(China y Rusia). De las 11 empresas, 5 son capital 100% cubano y 6 son empresas mixtas. El fortalecimiento
previsto con este proyecto facilitard a BioCubaFarma aumentar estratégicamente su red internacional de
asociaciones, elevar los estandares regulatorios, registrar y comercializar productos en los paises de mayor
desarrollo econdémico.

En el marco del proyecto se promoveran acercamientos sustantivos con otros proyectos que implementa el
PNUD, y las potenciales iniciativas de otras agencias del SNU, priorizando aquellos relacionados con la industria
biofarmacéutica, el sector de la Salud o el apoyo al pais en el enfrentamiento a la COVID-19. Con estas alianzas
se persigue compartir lecciones aprendidas por ejemplo sobre adquisiciones de equipos e insumos médicos,
aprovechar las alianzas ya construidas entre las agencias y los actores nacionales y, siempre que sea posible y
factible, identificar y aprovechar las complementariedades entre los proyectos.

COOPERACION SUR-SUR Y TRIANGULAR

La implementacion de este proyecto garantizara el fortalecimiento de la Cooperacidn Sur-Sury Triangular pues
al propiciar un incremento de las capacidades de produccion de productos necesarios para el enfrentamiento a
la COVID-19, se podran apoyar convenios en materia de salud, procesos de transferencia de conocimientos, el
establecimiento de relaciones comerciales bajo condiciones preferenciales con paises mas necesitados o
desfavorecidos econdmicamente. En definitiva, el proyecto permitird incrementar la cartera de productos con
los cuales se podra contribuir a prevenir, enfrentar, y controlar la COVID-1g.

CONOCIMIENTO

El desafio impuesto por la emergencia generada a nivel mundial por la COVID-19 ha propiciado el incremento
constante de la produccion de conocimientos y publicaciones vinculadas con el tema, los cuales han permitido
ir estandarizando los diferentes protocolos para la prevencion, control y tratamiento a personas afectadas por
esta enfermedad.

El sector Biofarmacéutico cubano pone a disposicion de la comunidad internacional los resultados de las
investigaciones, sus potencialidades y las posibilidades de disefiar nuevas alianzas para el desarrollo de los
paises de la region mediante la transferencia tecnoldgica, las producciones cooperadas y las diferentes
modalidades de cooperacion que se ajusten a cada modelo.

Como parte de la implementacion del proyecto se pretende mantener acciones de comunicacion y visibilidad
para divulgar los resultados obtenidos a partir de su ejecucion.

SOSTENIBILIDAD Y AMPLIACION

Los recursos de este proyecto se insertan articuladamente en el sector de la industria farmacéutica,
biotecnoldgica y de producciones biomédicas, representado por el Grupo BioCubaFarma, y este tiene una
alianza estratégica de larga data con el Sistema Nacional de Salud lo que facilita obtener los mejores resultados
en el enfrentamiento a la pandemia y la sostenibilidad de las intervenciones que se promueven.

El proyecto se propone fortalecer la infraestructura productiva de la industria biofarmacéutica cubana vy la
transferencia tecnoldgica tendra como escenario principal 10 entidades de BioCubaFarma que ya tienen una
posicion consolidada y un rol destacado en cuanto a la provisidon de productos de salud para la poblacién cubana,
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todo lo cual redundara en beneficios para la produccion oportunay con calidad de los productos necesarios para
la respuesta a la COVID-19 y de otras lineas de productos en atencion a otras enfermedades.

En términos de recursos financieros, la industria biofarmacéutica, esta integrada en el PNDES 2030 y en los
Planes Anuales de la Economia, lo que apunta a la apropiacion nacional y a la sostenibilidad de los recursos
financieros nacionales dedicados al mantenimiento y ampliacion de este sector estratégico.

V. GESTION DEL PROYECTO

EFICIENCIA Y EFECTIVIDAD DE LOS COSTOS

Las actividades de este proyecto se alinean a los esfuerzos del Gobierno de Cuba, de su industria
biofarmacéutica y del Sistema Nacional de Salud, asi como a los recursos domésticos dirigidos a la prevencion
y el control de la COVID-19, basado en un marco de cobertura sanitaria universal. También complementan las
contribuciones en curso y futuras por parte de gobiernos y actores de la cooperacion internacional para atender
la pandemia. De igual manera, el proyecto contribuira a fortalecer la resiliencia y sostenibilidad del Sistema de
Salud en general, al profundizar la soberania en cuanto al suministro de productos de salud.

Para el analisis de la razonabilidad de los costos del plan de adquisiciones, se tomd como referencia la
informacion inicial reflejada en las especificaciones técnicas brindadas por cada una de las entidades de
BioCubaFarma participantes en el proyecto, respecto a fabricantes y/o proveedores de equipamiento
especializado de esta industria. A partir de esa informacidon de base se realizd una exploracion de otros
proveedores con presencia en Cuba y que suministran equipos y tecnologias afines, facilitandose una
contrastacion de costos. A la vez se realizaron analisis de mercado a través de sitios especializado en la
comercializacion de tecnologia para la industria bio-farmacéutica
(https://www.fishersci.es/es/es/products.html) pudiéndose disponer de otra relevante fuente de informacion de
costos para los casos de equipos de laboratorio, de medicidon y equipos tecnoldgicos auxiliares para
infraestructura productiva.

Por Ultimo, la Unidad Especializada de Compras del PNUD radicada en Copenhague, brindé valiosa informacion
para estimar los costos de los insumos médicos y algunos equipos médicos previstos adquirir, a partir de una
exploracion de mercado en base a los Acuerdos de Largo Plazo (LTA, por sus siglas en inglés) corporativos con
que cuenta la organizacion.

De esta forma, se logré una variada fuente de contrastacion de costos para mas del 60% del monto de
adquisiciones previsto, lo que permite validar la presupuestacion estimada.

Los procesos de compra estaran a cargo del PNUD, cumpliendo con los estandares internacionales de
transparencia y competitividad y buscando asegurar el mejor value for money. En los casos en que se disponga
de acuerdos de largo plazo corporativos para determinados productos, estos seran utilizados garantizando
precios competitivos.

Los centros, laboratorios o empresas en las que se ubicaran los recursos que adquiera el proyecto se han
determinado a partirde su rol en la produccion de los productos considerados prioritarios en el enfrentamiento
a la COVID-19 y también evaluando otros elementos como su ubicacidn geografica, los niveles de produccion
que garantizarian, la tecnologia adecuada para su modernizacion, ampliacion o introduccidn, la sostenibilidad
y las implicaciones financieras mas alla de la vida del proyecto.

El proyecto no incluye costos de recursos humanos asociados los centros, laboratorios o empresas nacionales
participantes pues BioCubafarma financiara este componente. El presupuesto si ha incluido montos para
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apoyar el entrenamiento del personal para aquellos equipos que lo requieran de forma que se garantice su
correcto manejo una vez esténinstalados. Sélo se incluyen en el presupuesto del proyecto los costos de recursos
humanos asociados a la Unidad de Gestion del proyecto con que contara el PNUD.

Para promover la eficiencia mediante la asignacion 6ptima de los recursos, el proyecto baso su estrategia en los
instrumentos de politica vigentes en el pais, en particular los Lineamientos de la politica econdmica y social, el
PNDES 2030, la Estrategia Econémico-Social para el impulso de la economia y el enfrentamiento a la crisis mundial
provocada por la COVID-19 y el documento de Planeacidn estratégica BioCubaFarma 2020-2030, el cual
incorpora las directrices establecidas en la Plan Nacional de Desarrollo Econdmico y Social 2030, a la vez que
contribuye a la implementacidn de los Lineamientos de la Politica Econdmica y Social. Todo esto favoreci6 un
analisis actualizado de la dinamica de la epidemia en el pais y del rol de la industria biofarmacéutica en su
enfrentamiento, y de ahi la definicion estratégica de las inversiones a priorizar para maximizar el impacto.

Las alianzas con otros proyectos que implementa el PNUD, y potenciales iniciativas de otras agencias del SNU,
priorizando aquellos relacionados con la industria biofarmacéutica, el sector de la Salud o el apoyo al pais en el
enfrentamiento a la COVID-19 también podran contribuir a la eficiencia y efectividad de la intervencion.

Por otra parte, los arreglos de implementacion previstos se basan en las experiencias de proyectos anteriores
del PNUD y en un analisis de los requerimientos especificos de este proyecto, de manera que sea posible
responder a los diversos desafios técnicos y operacionales que se presenten durante la implementacion y
puedan poner en marcha las medidas para responder adecuadamente a los riesgos que impacten el alcance de
los resultados. Los costos de gestion del programa representan un 7% del presupuesto total.

GESTION DEL PROYECTO

El PNUD, a solicitud del Gobierno de Cuba, asegurara la implementacion integral del proyecto para lo cual
utilizara la modalidad de implementacidon directa (DIM, por sus siglas en inglés) cumpliendo con las normas,
reglamentos y politicas del PNUD vy los requisitos de supervision establecidos en el Acuerdo de financiacion
BCIE-PNUD. Para ello, el PNUD contara con una Unidad de Gestion del proyecto (ver Anexo 4. Términos de
Referencia para la gestion del proyecto, que incluye la descripcion de los puestos de la Unidad de Gestién) y
hara uso también de sus capacidades operacionales a nivel global, regional y en el pais. Para laimplementacion
del proyecto, el PNUD mantendra una estrecha coordinacion con BioCubaFarma, contraparte principal para la
ejecucionde lasinversionesy el logro de resultados, y el Ministerio de Finanzas y Precios, en su rol de prestatario
ante el BCIE. (Ver seccion IX Arreglos de gestion y gobernanza)

El PNUD ofrecera servicios directos programaticos y operacionales, que contribuirdn a la calidad de la
implementacion. Se brindard asesoria para los procesos estratégicos de programacion, el monitoreo y
supervision de las actividades previstas en el proyecto, las evaluaciones y la gestion financiera. Estos servicios
incluyen el seguimiento estratégico y operacional, manejo financiero y de adquisiciones, gestién del
conocimiento y comunicacion. Entre los operativos se encuentran la emision de cheques, vouchers, la gestion
bancaria, los procesos de adquisiciones, ndminas, administracion y gestiones logisticas. Se aplicara la politica
de recuperacion de costos del PNUD, elemento reflejado en el presupuesto.

En base a lo establecido en el Acuerdo de contribucion, el prestatario, previa coordinacion con PNUD para la
preparacion de la informacion, presentara ante el BCIE la solicitud de desembolso de los recursos del Contrato
de Préstamo.

Para la solicitud del 1er desembolso el PNUD presentara al Prestatario un documento con los requerimientos
de fondos, especificando el destino de los recursos del desembolso solicitado por componente del Plan Global
de Inversiones (PGl). Previo a cualquier otro desembolso, con excepcion del primero, el PNUD elaborard y
presentara al prestatario un documento que deberd incluir: a) el detalle del destino de los recursos por
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componente del Plan Global de Inversiones (PGl), b) informe de justificacion y/o liquidacidon del desembolso
anterior, y c) certificacion por parte del PNUD de que cada una de las contrataciones para la adquisicion de
bienes, servicios, obras y consultorias realizadas con recursos del BCIE se efectuaron de acuerdo con la politica
y normativa de adquisiciones del PNUD.

Cada vez que se reciban fondos de un desembolso del BCIE, el PNUD facilitara al prestatario un recibo de
desembolso que indique la cantidad recibida. Este recibo deberd ser firmado por el prestatario y el PNUD, y
enviado al BCIE.

Segun el Acuerdo de préstamo entre Cuba y el BCIE, no se efectuara ningun desembolso después de
transcurridos treinta y seis meses (36) meses, contados a partir de la fecha del primer desembolso. En caso
excepcional, y con una anticipacion no menor a cuarenta y cinco (45) dias antes de la fecha establecida para el
vencimiento del plazo, el Prestatario podra solicitar una prérroga, la que sera debidamente fundamentada,
pudiendo el BCIE aceptarla o rechazarla a su discrecion.

El periodo de implementacidn de los fondos es de cuatro afios, de acuerdo con lo establecido en el Contrato de
préstamo.

El Equipo Nacional de BioCubaFarma tendra la responsabilidad de coordinar a las diferentes entidades del
Grupo participantes en el proyecto, asi como de garantizar las inversiones nacionales y los recursos humanos y
materiales requeridos en cada entidad para lograr la adecuada ejecucion del proyecto, cumplir con los
cronogramas de obra acordados y el logro de los resultados previstos. Para ello designara un Equipo Nacional
que garantice estas responsabilidades.

El proyecto se implementara en las instalaciones de diez centros, laboratorios o empresas de BioCubaFarma.
Ocho de ellas estan ubicadas en La Habana, capital del pais y dos se ubican en otras provincias: el Laboratorio
Oriente en Santiago de Cuba y el centro de Biopreparados BIOCEN en la provincia de Mayabeque. Los insumos
médicos que se adquieran se distribuiran en distintas entidades hospitalarias encargadas de la atencion a
pacientes que se contagian con la COVID, a través de EMSUME?®. El MINSAP sera responsable de esta
operacion, con el apoyo de la importadora MEDICUBA.

La gestion del proyecto requerira de mecanismos que faciliten la coordinacion, la comunicacion y la toma de
decisiones a nivel directivo y a nivel de cada linea de producto, como se explica en la seccidn VIII. Arreglos de
Gestion y Gobernanza. A la vez, los mecanismos de gestion deben garantizar la participacion y coordinacion
con las entidades de otros Organismos de la Administracion Central del Estado involucrados en la ejecucion de
las inversiones nacionales planificadas.

MONITOREO, EVALUACIONES Y AUDITORIAS

El monitoreo y evaluacion del proyecto se realizara de acuerdo a las normas establecidas por el PNUD, los
requisitos de supervision del BCIE y de forma coordinada con BioCubaFarma y el MINCEX. El proyecto contara
con un Plan de Monitoreo y Evaluacion en el que se describiran detalladamente todos los elementos
relacionados con el seguimiento sistematico del proyecto, los procedimientos de recopilacion y manejo de la
informacion para evaluar su desempefio, el control de riesgos, la evaluacion externa prevista y los mecanismos
de rendicion de cuentas a las partes involucradas. El plan detallado se encuentra en la Seccion VII. Monitoreo y
Evaluacion del presente documento.

19 Empresa de Suministros Médicos (EMSUME): Es una entidad, perteneciente al Grupo Empresarial de Atencién a la Salud Publica
(GEASP) del Ministerio de Salud Publica, encargada de la comercializacion mayorista de recursos de uso médico y no médico, a las
instituciones de salud de todo el pais
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https://www.ecured.cu/index.php?title=Grupo_Empresarial_de_Atenci%C3%B3n_a_la_Salud_P%C3%BAblica_(GEASP)&action=edit&redlink=1
https://www.ecured.cu/index.php?title=Grupo_Empresarial_de_Atenci%C3%B3n_a_la_Salud_P%C3%BAblica_(GEASP)&action=edit&redlink=1
https://www.ecured.cu/Ministerio_de_Salud_P%C3%BAblica
https://www.ecured.cu/index.php?title=Comercializaci%C3%B3n_mayorista&action=edit&redlink=1
https://www.ecured.cu/index.php?title=Recursos_de_uso_m%C3%A9dico&action=edit&redlink=1
https://www.ecured.cu/Cuba

Se asegurard el monitoreo sistematico del proyecto y se realizaran y documentaran visitas periodicas a las
entidades de BioCubaFarma que participan en el proyecto y el mismo estara sujeto a una evaluacion externa al
final de suimplementacion.

En cumplimiento del Acuerdo de contribucion, el PNUD debera presentar al BCIE, en un plazo no mayor a seis
(6) meses después de terminado el ejercicio fiscal (pero no antes del 30 de junio), un informe financiero anual y
certificado financiero. Este reporte sera elaborado de acuerdo con los procesos internos de PNUD y deberd ser
realizado anualmente con cargo a los recursos del contrato de préstamo. En el caso que el BCIE considere que
el reporte presente hallazgos, oportunidades de mejora o reparos, el PNUD deberd presentar en el mismo plazo
de entrega de los informes, cuando corresponda, un plan de accion correctivo con tiempos de cumplimiento a
satisfaccion de BCIE. Si al cierre del primer ejercicio fiscal, el Proyecto tiene menos de tres (3) meses de haber
realizado el primer desembolso, la certificacion de dicho periodo se podra incluir en el informe del siguiente
ejercicio fiscal

Ademas, PNUD deberd presentar informes al BCIE, indicando el avance fisico y financiero, asi como del
cumplimiento de los planes de gestion ambiental, cuando corresponda, de conformidad con el formato
indicado por el Banco; la periodicidad de estos informes serd trimestral a partir de la fecha del primer
desembolso del préstamo y hasta la finalizacion de la ejecucion del Proyecto. Estos informes deberan
presentarse en un plazo no mayor de treinta (30) dias habiles después de la conclusion de cada trimestre.

El PNUD realizara un informe final seis meses después de la terminacion del Acuerdo de contribucion entre el
PNUD y el BCIE.

Todos los informes se elaboraran en coordinacion y contando con los insumos del Equipo Nacional definido por
BioCubaFarma y seran discutidos en el Comité Directivo.

El proyecto estara sujeto a los procedimientos de auditoria definidos en las regulaciones financieras, reglas y
directivas del PNUD.
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VI. MARCO DE RESULTADOS

Efecto previsto conforme lo establecido en el MANUD / Marco de Resultados y Recursos del Programa de Pais:
Sectores estratégicos de prioridad nacional logran niveles mas elevados de productividad econémica y de aprovechamiento del potencial humano

Indicadores de Efecto segun lo establecido en el Marco de Resultados y Recursos del Programa de Pais, incluidos las metas y la linea de base:

IRFF 2.1.1 — Indicador 2.1.1.2 NUmero de alianzas de los sectores publico y privado a nivel nacional que mejoren el marco propicio para la diversificacion econémica y el crecimiento
verde, Linea de base: 13, Meta: 33

Producto(s) Aplicable(s) del Plan Estratégico del PNUD: Acelerar las transformaciones estructurales para el desarrollo sostenible

Titulo del Proyecto y NUmero del Proyecto en Atlas: "Fortalecimiento de la Industria Biofarmacéutica cubana para combatir el COVID-19 en Cuba y en la Region” 00140077

OBJETIVOS

INDICADORES

FUENTES DE
VERIFICACION

La industria biofarmacéutica cubana logra niveles mas
elevados de productividad econdmica en productos
innovadores prioritarios en el contexto de la COVID-1g,
mediante la modernizacion de la tecnologia y la
diversificacion, en beneficio del Sistema Nacional de Salud y

de otros paises de la region.

Volumen anual de produccion de los productos innovadores
prioritarios en el contexto de la COVID-19 en los centros,
laboratorios y empresas donde se interviene (unidades
fisicas)

Linea de base: 5087623.6
U

Meta al final del proyecto:
5690 064.4 U

Plan Estratégico de
BioCubaFarma

Productividad Econdmica Anual en los centros, laboratorios
y empresas donde se interviene

Linea de base: 412 633
Pesos/Trabajador

Meta al final del proyecto:
443 501Pesos/Trabajador

Plan Estratégico de
BioCubaFarma

PRODUCTOS INDICADORES DE FUENTE LINEA DE BASE | METAS (segun frecuencia de recoleccién de datos) METODOLOGIAY
ESPERADOS PRODUCTO?*° DE DATOS - - ~ - RIESGOS DE LA
Valor Afo | Ao Ao Afo FINAL RECOLECCION DE
* 2 . DATOS
Productoa 1.1 # de entidadesdela BCF o 2020 10 10 10 10 Informes de progreso y
Fortalecida la industria biofarmacéutica final del proyecto.
que fortalecen su Visitas de monitoreo

infraestructura productiva
de entidades de la industria
biofarmacéutica  cubana
para favorecer una mayor
produccion de antibidticos
inyectables, soluciones
parenterales (sueros),

infraestructura productiva
para estimular la
produccion de productos
priorizados en el
enfrentamiento a la
COVID-19




medicamentos genéricosy | 5 , # de personas BCF 2020 7,150 (4,367 | 7,150 7,150 7,150 (4,367 Informes de progreso y
biosimilares, (desagregadas por sexo) mujeres) (4,367 (4,367 final del proyecto.
diagnosticadores, equipos beneficiadas con mujeres) | mujeres) Visitas de monitoreo
médicos y  vacunas empleos mejorados y
especificas  contra |la creados a partir del
COVID-19. fortalecimiento de la
infraestructura
productiva de sus
entidades
Producto 2 2.1 Cantidad de lineas de BCF 2020 25lineasde | o ) 25 lineas de Informes de progreso y
suministros adquiridos suministros suministros final del proyecto.
Fortalecidas las para apoyar la atencion a Visitas de monitoreo

capacidades de respuesta
inmediata a la COVID-19
del sistema de salud,
mediante la adquisicion de
insumos y material
gastable médico para la
atencion a pacientes con
COVID y personas en
riesgo de haber sido
contagiadas.

pacientes con COVID

VIl. MONITOREO Y EVALUACION

De conformidad con las politicas y los procedimientos de programacion del PNUD, el proyecto se monitoreard a través de los siguientes planes de monitoreo y evaluacion.

Plan de Monitoreo

Actividad de
Monitoreo

Objetivo

Frecuencia

Medidas a Seguir

Asociados
(si fuese
conjunto)

Costo
(silo
hubiese)

20 Se recomienda que los proyectos utilicen indicadores de producto del Marco Integrado de Recursos y Resultados (IRRF) del Plan Estratégico, segun resulte relevante, ademas de los
indicadores de resultados especificos del proyecto. Los indicadores deben desagregarse por género o por otros grupos objetivo, segln resulte relevante.
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Reuniry analizar datos sobre el progreso realizado en | Anual El Comité Directivo del proyecto
Seguimiento del comparacion con los indicadores de resultados que analizara cualquier demora que
progreso en el logro aparecen en el Marco de Resultados a fin de valorar el afecte el avance esperado del
de los resultados avance del proyecto en relacion con el logro de los proyecto.
productos acordados
Identificar riesgos especificos que pueden El Comité Directivo del proyecto,
comprometer el logro de los resultados previstos. con los aportes del Comité Técnico,
Identificar y monitorear medidas de gestion del riesgo identificara los riesgos y tomara
Monit Gestid mediante un registro de riesgos. Ello incluye medidas medidas para controlarlos. Se
d c;r; oreoy &estion | 4e monitoreo y planes que se pueden haber exigido Semestral | mantendrd un registro activo para el
el Riesgo segun los Estandares Sociales y Ambientales del seguimiento de los riesgos
PNUD. Las auditorias se realizaran conforme a la identificados y las medidas tomadas.
politica de auditoria del PNUD para gestionar el riesgo
financiero.
. - - El Comité Técnico del proyecto
Se captaran en forma periddica los conocimientos, las .
- . . Almenos | capta las lecciones relevantes que se
.. buenas practicas y las lecciones aprendidas de otros S -
Aprendizaje . : - una vez por | utilizaran para tomar decisiones
proyectos y asociados en laimplementaciony se ~ . .
, , ano gerenciales debidamente
integraran al presente proyecto. ;
informadas.
Se valorara la calidad del proyecto conforme a los La gerencia del proyecto revisara las
Aseguramiento de estandares de calidad del PNUD a fin de identificar sus fortalezas y debilidades que se
Calidad Anual del fortalezas y debilidades e informar a la gerencia para Anual utilizaran para la toma de decisiones
Proyecto apoyar la toma de decisiones que facilite las mejoras informadas a fin de mejorar el
relevantes. desempenio del proyecto
El Comité Directivo del Proyecto,
. Revision interna de datos y evidencia a partir de todas con los insumos del Comité Técnico,
Revisary Efectuar . . Al menos . -
. las acciones de monitoreo para asegurar la toma de debatira los datos de desempefio,
Correcciones en el . . unavezpor | . . .
. decisiones informadas. ~ riesgos, lecciones y calidad que se
curso de accion aho o .
utilizaran para corregir el curso de
accion.
Se presentara un Informe del Proyecto al Comité Anualyal | EIPNUD elaborard los informes en
Directivo y a los actores clave, incluyendo datos sobre | finalizarel | coordinaciony contando con los
Informe del Proyecto | el progreso realizado que reflejen los resultados proyecto | insumos del Equipo Nacional
logrados de conformidad con las metas anuales (Informe | definido por BioCubaFarmay seran
definidas de antemano en cuanto a productos, un Final) discutidos en el Comité Directivo

Los costos de
estas
acciones
seran
cubiertos por
el proyecto,
aspecto
contenido en
su
presupuesto.
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resumen anual sobre la calificacidn de la calidad del
proyecto, un registro de riesgos actualizado, con
medidas de mitigacion, y todo informe de evaluacion
o revision preparado durante el periodo.

El Comité Directivo del Proyecto efectuara revisiones
periddicas del proyecto para evaluar su desempefio y

revisar el Plan de Trabajo Plurianual, a fin de asequrar | Especifique | El Comité Directivo del Proyecto
Revision del Provecto | VM@ elaboracion del presupuesto realista durante la la debatira toda inquietud referente a
(Comité Directivzl) de| | vidadel proyecto. En el transcurso del éltimo afiodel | frecuencia la calidad o a un progreso mas lento
Proyecto) proyecto, el Comité Directivo realizara una revision (al menos | de lo esperado y acordara medidas
y final del proyecto para captar las lecciones aprendidas | una vez por | de gestion para abordar las
y debatir aquellas oportunidades para escalary ano) cuestiones identificadas.
socializar los resultados del proyecto y las lecciones
aprendidas con los actores relevantes.
Plan de Evaluacion
Asociados (si Producto Fecha Principales Costo v Fuente de
Titulo de la Evaluacion | fuese un proyecto Relacionado del Efecto MANUD/CPD de Realizacion Actores en la Finanyciamiento
conjunto) Plan Estratégico Prevista Evaluacion
Acelerar las Sectores estratégicos de
. prioridad nacional logran o ] o
transformaciones niveles mas elevados de En los Ultimos seis Expertos Costo por definir,
Evaluacion Final N/A estructurales para el ductividad ., meses de externos Presupuesto del
desarrollo productivida ec_onomlca implementacion seleccionados proyecto
costenible y de aprovechamiento del
potencial humano
Acelerar las Sectores estratégicos de | segyn Planes Anuales
) rioridad nacional logran itor!
transformaciones p- , g d.e.Aud|tor|a §ie l? Costo por definir,
L niveles mas elevados de | Oficina de Auditorias
Auditorias N/A estructurales para el - - o OAIPNUD Presupuesto del
desarrollo productividad econdmica e Investigaciones oroyecto
costenible y de aprovechamiento del | (OAl, porsus siglas en
potencial humano inglés) del PNUD
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VIII.

PLAN DE TRABAJO PLURIANUAL?*22

Presupuesto Previstos por afos Calculado a Total Presupuesto previsto (EUR)
la tasa 0.9353 EUR por USD Calculado a la tasa 0.9353 EUR por USD
Productos esperados Actividades previstas Responsable
Fuente de
A1 A2 A3 . .. Monto
Financiamiento
1.1 Proveer equipos e insumos
para la Planta de Inyectables
Cefalosporanicosy al
Laboratorio de Microbiologia del PNUD/
Laboratorio 8 de marzo para 1,669,491.05 738,180.42 0:00 BioCubaFarma BCIE 2/407,671.47
favorecer la produccion de
antibidticos inyectables.
Producto 1: Fortalecida la — : :
infraestructura productiva de 1.2 Adquirir equipos e insumos
entidades de la industria requeridos por el Laboratorio PNUD/
biofarmacéutica cubana para Oriente para fortalecer la 440,509.50 4,279,848.61 2,637,836.99 BioCubaFarma BCIE 7:358,195.10
favorecer una mayor produccidn de soluciones
produccion de antibiéticos parenterales (sueros)
inyectables, soluciones 1.3 Proveer equipos e insumos
parenterales (sueros), para recapitalizar las plantas de
medicamentos genéricos 'y produccion de medicamentos 1,038,990.21 6,114,653.10 3,976,674.73 ) PNUD/ BCIE 11,130,318.04
biosimilares, diagnosticadores, | genéricos de MEDSOL BioCubaFarma
equipos médicos y vacunas
especificas contra la COVID-1g.
pecttt 19 1.4 Proveer al Centro de
Inmunoensayo de una
plataforma tecnoldgica para el
desarrollo de ensayos de Biologia PNUD/
698,054. 819. . . BCIE 869,873.
Molecular requeridos para la 9%,054-03 17%,913-41 000 BioCubaFarma 9:573-30
produccion de diagnosticadores

21 En la decision DP/2010/32 de la Junta Ejecutiva del PNUD se definen los costos y clasificaciones para la efectividad de los costos del programa y el desarrollo a ser cargados al proyecto.

22 | os cambios al presupuesto del proyecto que afectan el alcance (productos), fechas de finalizacion, o costos totales estimados del proyecto exigen una revision formal del presupuesto que
debe ser firmada por la Junta Directiva. En otros casos, el/la gerente de programa del PNUD podra ser el tnico en firmar la revision siempre que los otros firmantes no tengan objeciones. Por
ejemplo, podra aplicarse este procedimiento cuando el objetivo de la revision sea simplemente reprogramar actividades para otros afios.




1.5 Adquirir equipos e insumos
para estimular la produccion de
equipos médicos por las

PNUD/

entidades CNEURO y 2,011,777.77 1,114,695.81 319,853.03 BioCubaFarma BCIE 3,446,326.61
COMBIOMED Tecnologias
Médicas Digitales
1.6 Proveer de los equipos e
insumos requeridos para el
desarrollo y produccion de PNUD/
vacunas especificas contra la 3,594/929.92 4,809,989.03 339,331.49 BioCubaFarma BCIE 8,744,250.44
COVID-19, y medicamentos para
su tratamiento.
Producto 2 2.1 Apoyar las capacidades de
Fortalecidas las capacidades de | respuesta del Sistema Nacional
respuesta inmediata a la de Salud con la adquisicion de
COVID-19 del sistema de salud, | insumos requeridos en la labor
mediante la adquisicion de asistencial de enfrentamiento a PNUD/
insumos y material gastable la COVID-19 8,552,838.66 750,275.23 5,567.28 MINSAP BCIE 9,308,681.15
médico para la atencion a
pacientes con COVIDy
personas en riesgo de haber
sido contagiadas.
Subtotal Producto1y 2 18,006,591.20 17,979,461.61 7,279,263.50 43,265,316.31
. BCIE 358,420.05 293,090.00 322,863.63 BCIE 974,373.69
Gestion del proyecto
Confinanciamiento PNUD 93,530.00 93,530.00 93,530.00 PNUD 280,590.00
Auditoria 74,824.00 74,824.00 37,412.00 BCIE 187,060.00
Total 18,439,835.26 18,347,375.61 7,639,539-15 44/426,750.00
921,991.76 917,368.78 381,976.96 BCIE 2,221,337.50

Costo de apoyo GMS (5%)

Gran Total (BCIE+PNUD)

19,455,357-02

19,358,274.39

8,115,046.10

46,928,677.50

Gran Total BCIE

19,361,827.02

19,264,744.39

8,021,516.10

46,648,087.50
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IX. ARREGLOS DE GESTION Y GOBERNANZA

El Gobierno de Cuba y el Banco Centroamericano de Integracion Econdmica (BCIE) han acordado implementar
el proyecto "Fortalecimiento de la Industria Biofarmacéutica cubana para combatir el COVID-19 en Cuba y en
la Region” a través del PNUD. EI BCIE y el PNUD firmaran un Acuerdo de Contribucidn a través del cual el PNUD
se responsabiliza ante el BCIE por el cumplimiento de los objetivos y la ejecucidn de las actividades planteadas
en el presente proyecto. Este Acuerdo debera ser firmado una vez que se cuente con la operacion aprobada por
parte del BCIE, ya que el documento es vinculante al Acuerdo de préstamos entre el BCIE y el Gobierno de Cuba.

La operacion se implementara en el marco del Programa de Cooperacion acordado entre el Gobierno de Cuba
y el PNUD para el periodo 2020-2024. Asimismo, responderd a las prioridades establecidas por el Marco de
respuesta inmediata socioeconémica del Sistema de Naciones Unidas en Cuba, en particular en su pilar 1) Salud
primero: Protegiendo los servicios y sistemas de salud durante la crisis, el cual esta integrado al Marco de
Cooperacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Sostenible 2020- 2024.

EIMINCEX, en su calidad de organismo rectory coordinador de la cooperacidn internacional (Autoridad Publica
de Cooperacion), es responsable de definir las prioridades nacionales para la cooperacion internacional y los
proyectos que lo integran, asi como evaluar y monitorear sus logros respecto de los resultados definidos. En el
cumplimiento de este rol, el MINCEX firma el presente documento de proyecto en representacion del Gobierno
de Cuba.

El Banco Central de Cuba (BCC) es el firmante en representacion del Gobierno cubano del instrumento de
adhesion al convenio constitutivo del BCIE. Con su incorporacidon a esta importante institucion regional
multilateral, Cuba puede recibir apoyo financiero para llevar a cabo proyectos de desarrollo econdmico-social
y de integracidn en areas como infraestructura productiva y energia, agricultura y desarrollo rural, urbano,
humano e infraestructura social.

El Ministerio de Finanzas y Precios (MFP) fungira como prestatario ante el BCIE, y firmante del Contrato de
préstamo No 2292. El PNUD mantendra la coordinacion estrecha con el MFP para la implementacion del
proyecto y el cumplimiento de los acuerdos con el BCIE (Los acuerdos entre el PNUD y el MFP en el marco del
proyecto se describen en el Anexo 5). EIl MFP firmara el documento de proyecto.

El Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica de Cuba (BioCubaFarma) es la contraparte cubana
del proyecto. Constituye una organizacion empresarial que a partir del desarrollo cientifico técnico produce
medicamentos, equipos y servicios de alta tecnologia, con destino al mejoramiento de la salud de la poblacion
cubana.

El Equipo Nacional de BioCubaFarma tendra la responsabilidad de coordinar a las diferentes entidades
participantes en el proyecto, asi como de garantizar las inversiones nacionales y los recursos humanos y
materiales requeridos en cada entidad para lograr la adecuada ejecucion técnica del proyecto y el logro de los
resultados previstos en el tiempo acordado.

EI PNUD tiene una presencia de larga data en Cuba. El acuerdo basico de cooperacion con el Gobierno de Cuba
se firmd en 1975. Esto, unido a la cobertura territorial de sus actividades y la asociacion con el gobierno nacional
y los gobiernos locales, lo han posicionado como un asociado para el desarrollo confiable y respetado, que ha
implementado eficientemente proyectos innovadores y agregado valor al desarrollo y a la implementacion de
politicas y estrategias nacionales en esferas clave, mediante el asesoramiento técnico del personal local
altamente calificado, los socios y la red global del PNUD. Actualmente esta en ejecucion el programa de
cooperacion para el periodo 2020-2024, a través del cual el PNUD se compromete a movilizar 100,6 millones
de USDy a aportar 1.7 millones de recursos regulares.



El PNUD asegurara la implementacion integral del proyecto para lo cual utilizard la modalidad de
implementacion directa (DIM, por sus siglas en inglés) cumpliendo con las normas, reglamentos y politicas del
PNUD vy los requerimientos de supervision de BCIE. En particular asegurarad las adquisiciones previstas,
haciendo uso de sus capacidades operacionales a nivel global, regional y en el pais. Garantizara a las empresas
importadoras definidas como consignatarias de los bienes, informacion sobre las fechas de arribo, el volumen
de los envios y las condiciones de conservacion requeridas. El PNUD monitoreara la recepcion de los insumos,
llevard a cabo actividades de monitoreo y evaluacion de las actividades y debera rendir cuentas al BCIE por el
logro de los resultados y por el uso eficaz de los recursos.

Basado en lo anterior, el PNUD propone una Unidad de Gestion del proyecto compuesta por un/a Asesor/a
Técnico/a Principal (Gerente de Proyecto), un/a Analista de Proyecto, dos Asistentes de Adquisiciones y un/a
Asistente de Finanzas y Administracion (ver en Anexo 4. Términos de Referencia para la gestion del proyecto,
la composicion de la Unidad de Gestion del PNUD).

BioCubaFarma designara un Equipo Nacional integrado por un/a Director/a de Proyecto, un/a Coordinador/a
para las Adquisiciones, unfa Coordinador para las Inversiones Nacionales requeridas y un/a Coordinador/a por
cada Actividad del proyecto. Uno/a de los coordinadores/as de las actividades estara designado por MINSAP
(ver en Anexo 4. Términos de Referencia para la gestion del proyecto, la composicion y funciones del Equipo
Nacional de BioCubaFarma).

A su vez, por cada Actividad del proyecto, BioCubaFarma designara un grupo de especialistas de las
importadoras, con responsabilidades relativas a: la definicion de especificaciones técnicas antes de iniciar los
procesos de compra; la evaluacion técnica de las ofertas recibidas de los procesos de compras realizados por el
PNUD, formando parte de los comités de evaluacidn técnica; la nacionalizacion; la instalacion; y la puesta en
funcionamiento del equipamiento que se adquiera. Este Grupo estara liderado por el/la Coordinador/a para la
Adquisiciones del proyecto.

Debera ser parte de cada Grupo de Actividad un/a especialista de la empresa importadora correspondiente.
BioCubaFarma ya ha definido qué empresa importadora actuara como consignataria de los bienes que se
adquiriran para cada Producto.

El Equipo Nacional serd responsable de la coordinacion con cada Grupo de Actividad para facilitar al PNUD
toda lainformacion técnica relativa a las adquisiciones del proyecto. Ademas, estara a cargo de dar seguimiento
y supervisar la ejecucion de las inversiones nacionales que se requieran con anterioridad al arribo de los bienes,
la nacionalizacion de los insumos, el almacenamiento, distribucion, puesta en marcha y posterior
funcionamiento.

Tabla 4. Grupos de Actividad y empresas importadoras

1. Antibidticos inyectables Laboratorio 8 de marzo FARMACUBA
2. Soluciones parenterales Laboratorio Oriente FARMACUBA
(sueros)
3. Medicamentos MEDSOL FARMACUBA
genéricos
4. Diagnosticadores Centro de Inmunoensayo CENTRO DE
INMUNOENSAYOS
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5. Equipos médicos CNEURO CNEURO/COMBIOMED
COMBIOMED

6. Vacunasy Centro de Inmunologia Molecular CIGB/CENTRO DE
medicamentos para el Centro de Ingenieria Genética y INMUNOLOGIA
tratamiento contrala Biotecnologia MOLECULAR
COVID-1g. Instituto Finlay de Vacunas

BioCen

7. Insumos Médicos para MINSAP MEDICUBA
el Sistema Nacional de
Salud

Fuente: BioCubaFarma, 2021

La Unidad de Gestion de PNUD y el Equipo Nacional trabajaran de forma coordinada para dar seguimiento
sistematico y garantizar el alcance de los objetivos del proyecto.

Estructuras de implementacion del proyecto:

Las estructuras de implementacion del proyecto se describen en la Figura 5y los Términos de Referencia de las
mismas y de los principales puestos gerenciales se describen en el Anexo 4.

- Comité Directivo: En base a los Procedimientos de Operaciones y Programas del PNUD, se creara un
Comité Directivo para el proyecto, integrado por el MINCEX, el Banco Central de Cuba, el Ministerio de
Finanzasy Precios, BioCubaFarma, BCIE y el PNUD. El Comité Directivo se reunira al menos dos veces
al afio y tendrd como objetivo general supervisar la ejecucion del proyecto, ademas de analizar y
aprobar las modificaciones sustantivas que se requiera presentar al BCIE para su valoracion vy
autorizacion.

- Comité Técnico: Estara integrado por la Unidad de Gestion del PNUD y el Equipo Nacional. Se reUne al
menos una vez al mes y tiene la funcion de asegurar la implementacion del plan de trabajo y apoyar la
toma de decisiones operacionales que se requieran. Contara con la participacion de actores adicionales
segun sea requerido. Desempeiara funciones de secretariado del Comité Directivo.

El PNUD llevara a cabo los procesos de Adquisiciones de los bienes, segun sus normas y procedimientos, y en
base a las especificaciones técnicas entregadas por el equipo nacional. Los mismos seran adquiridos
internacionalmente y por tanto se requiere su importacion al pais. El proceso de nacionalizacion de los bienes
y trdmites ante las autoridades aduanales en Cuba los realizara la Empresa Importadora nacional definida como
consignataria de los bienes. Para que se puedan realizar oportunamente las gestiones, el PNUD brindara a esta
Empresa la informacion sobre fechas de arribo, el volumen de los envios y las condiciones de conservacion
requeridas.

Las Empresas Importadoras identificadas en la Tabla 4 seran las responsables de la extraccion fisica de los
bienes en el puerto o aeropuerto de arribo y de su depdsito en almacén, para su posterior distribucion a los
beneficiarios del proyecto. El Equipo Nacional de BioCubaFarma monitoreara estos procesos e informara por
escrito al PNUD sobre la correcta recepcion de los bienes o sobre las incidencias negativas que puedan
presentarse (integridad de los paquetes, cantidad suministrada en correspondencia con la factura, fechas de
vencimiento, lote, etc.), aportando evidencia grafica del proceso de recepcion. EI PNUD monitoreard las
operaciones realizadas y realizara visitas de comprobacion, que seran debidamente documentadas.
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Segun acuerdo Biocubafarma-BCIE, los insumos y equipos adquiridos con los fondos del préstamo del BCIE
seran para consumo y uso en la Republica de Cuba y no podran ser vendidos, exportados o reexportados a otros
paises.

Figura 5. Representacion esquemaética de la estructura del Proyecto.

Comité Directivo
Coordinacion: PNUD

Miembros: PNUD, MINCEX,
BioCubaFarma, BCIE, BCC, MFP

Fuente: BioCubaFarma y PNUD 2021

Figura 6. Representacion esquematica del Comité Técnico del proyecto

Unidad de Gestion PNUD — Equipo Nacional BioCubaFarma

ATP (Gerente de

Proyecto) Director/a de
i Proyecto
Analista de J0 .AJsist?Tll_e de <1 AJSiSt.er‘t.e de o Asi.stente de Coordinadorfaparalas |« | Coordinador/a para las y
Proyecto q Adg Finanzas Adquisiciones Inversiones nacionales

’ A
i Coordinador/a Grupo de Actividad Coordinador/a Grupo de Actividad 1.2 Y
| 1.1 Antibiéticos inyectables Soluci par les (: ) !
|
' '
' '
H Coordinador/a Grupo de Actividad Coordinador/a Grupo de Actividad 1.4 i
H 1.3 Medicamentos Genéricos Diagnosticadores H
i i
' i
1 Coordinador/a Grupo de Actividad Coordinador/a Grupo de Actividad 1.6 H
: 1.5 Equipos Médicos Vacunas vs. COVID-19 :
|
1 1
I\ fl

Coordinador/a Grupo de Actividad 2.1
\ | para Si Nacional de Salud ’

Fuente: BioCubaFarma y PNUD 2021
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X. CONTEXTO LEGAL Y GESTION DE RIESGOS.

X.1 Clausulas Modelo de Contexto Legal.

Este Documento de Proyecto constituira el instrumento al que se hace referencia en el Articulo | del Acuerdo
Basico de Asistencia firmado en 1975 entre el Gobierno de Cuba y el Programa de las Naciones Unidas para el
Desarrollo.

A continuacion, exponemos los dos puntos abordados en el Articulo 1 del documento antes mencionado, que
destacan:

1. El presente Acuerdo enuncia las condiciones basicas en las cuales el PNUD y sus organismos de
Ejecucidn prestaran asistencia al Gobierno para llevar a cabo sus proyectos de desarrollo y se ejecutaran
los proyectos asistidos por el PNUD. Se aplicara a toda la asistencia del PNUD y a los documentos del
Proyecto u otros instrumentos (llamados en adelanta Documento de Proyecto) que las partes
concierten para definir con mas detalle los pormenores de tal asistencia y las responsabilidades
respectivas de las partes y del Organismos de Ejecucion en relacion con tales proyectos.

2. EIPNUD solo prestard asistencia en virtud de este Acuerdo en respuesta a solicitudes presentadas por
el Gobierno y aprobadas por PNUD. Se concedera tal asistencia al Gobierno, o a la entidad que el
Gobierno designe, y se proporcionara y recibird de conformidad con las resoluciones y decisiones
pertinentes y aplicables de los organismos competentes del PNUD y a reserva de que el PNUD disponga
de los fondos necesarios.

(ver Acuerdo Basico).

X.2 Clausulas Modelo para la Gestion del Riesgo.

1.

El PNUD como Asociado en la Implementacidon cumplird con las politicas, procedimientos y practicas del
Sistema de Gestion de Seguridad de las Naciones Unidas (UNSMS por sus siglas en inglés).

El PNUD como Asociado en la Implementacion realizara todos los esfuerzos que resulten razonables a fin
de asegurar que ninguno de [los fondos del proyecto]* [fondos del PNUD recibidos conforme al Documento
de Proyecto]** se utilicen para brindar asistencia a personas o entidades vinculadas con el terrorismo, y que
los receptores de los fondos provistos por el PNUD en el marco del presente proyecto no aparezcan en la
lista del Comité del Consejo de Seguridad, creado por Resolucion 1267 del afio 1999. Este listado puede
consultarse en http://www.un.org/sc/committees/1267/aq sanctions list.shtml. Esta disposicion debe
incluirse en todos los subcontratos y subacuerdos firmados en el marco del presente Documento de

Proyecto.
Se reforzard la sostenibilidad social y ambiental a través de la aplicacion de los Estandares Sociales y

Ambientales del PNUD (http://www.PNUD.org/ses), y del Mecanismo de Rendicion de Cuentas
(http://www.PNUD.org/secu-srm).

PNUD como Asociado en la Implementacion: (a) realizard las actividades relacionadas con el proyecto y
programa en conformidad con los Estandares y Ambientales del PNUD; (b) implementara el plan de gestion
o mitigacion para que el proyecto o programa cumpla con dichos estandares; y (c) participara de un modo

23 Texto a ser utilizado cuando el PNUD es el Asociado en la Implementacion.

24 Texto a ser utilizado cuando el Asociado en la Implementacidn sea Naciones Unidas, un Fondo/Programa de las Naciones Unidas o una
agencia especializada.
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constructivo y oportuno para abordar cualquier inquietud o queja planteada a través del Mecanismo de
Rendicion de Cuentas. El PNUD se asegurarad de que los organismos y otras partes interesadas estén
debidamente informados de la existencia del Mecanismo de Rendicidon de Cuentas y puedan acceder al
mismo.

Todos los firmantes del Documento de Proyecto colaboraran de buena fe en los ejercicios destinados a evaluar
los compromisos del programa o proyecto, o el cumplimiento con los Estandares Sociales y Ambientales del
PNUD. Ello incluye el acceso a sitios del proyecto, personal relevante, informacion y documentacion.

EI PNUD como Asociado en la Implementacion velara que las obligaciones siguientes sean vinculantes para cada
parte responsable, subcontratista y sub-beneficiario:

a)

De conformidad con el Articulo Il de la SBAA [o las Disposiciones Suplementarias del Documento de
Proyecto], cada parte responsable, subcontratista y sub-beneficiario tendra la responsabilidad de la
seguridad y proteccion de cada parte responsable, subcontratista y sub-beneficiario, de su personal, de su
propiedad, y de los bienes del PNUD que se encuentren en su custodia. Con este fin, cada parte responsable,
subcontratista y sub-beneficiario:

i) Instrumentara un plan de sequridad adecuado y sostendra dicho plan, teniendo en cuenta la situacion
de seguridad del pais en el que se desarrolla el proyecto;

i) Asumiratodoslosriesgosy responsabilidades relacionados conla sequridad de |a parte responsable, del
subcontratista y del sub-beneficiario y la plena implementacion del plan de seqguridad.

El PNUD se reserva el derecho de verificar si dicho plan estd en vigor y de sugerir modificaciones al plan
cuando sea necesario. El incumplimiento de mantener e implementar un plan de seguridad apropiado como
se requiere en este documento se considerara un incumplimiento de las obligaciones de la parte
responsable, subcontratista y sub-receptor bajo este Documento de Proyecto.

Cada parte responsable, subcontratista y sub-beneficiario adoptara las medidas apropiadas para evitar el
uso indebido de fondos, fraude o corrupcion por parte de sus funcionarios, consultores, subcontratistas y
sub-receptores en la ejecucion del proyecto o programa o utilizando los fondos del PNUD. Garantizara que
sus politicas de gestion financiera, lucha contra la corrupcion y lucha contra el fraude se apliquen y se
apliquen a todos los fondos recibidos de o por conducto del PNUD.

Los requisitos de los siguientes documentos, vigentes en el momento de la firma del Documento de
Proyecto, se aplican a cada parte responsable, subcontratista y sub-beneficiario: (a) Politica del PNUD sobre
Fraude y otras Practicas Corruptas y (b) Directrices de la Oficina de Auditoria e Investigaciones del PNUD.
Cada parte responsable, subcontratista y sub-beneficiario acepta los requisitos de los documentos
anteriores, los cuales son parte integral de este Documento de Proyecto y estan disponibles en linea en
www.undp.org.

En caso de que se requiera una investigacion, el PNUD realizara las investigaciones relacionadas con
cualquier aspecto de los proyectos y programas del PNUD. Cada parte responsable, subcontratista y sub-
beneficiario proporcionara su plena cooperacion, incluida la puesta a disposicion del personal, la
documentacion pertinente y el acceso a sus locales (y de sus consultores, partes responsables,
subcontratistas y subadjudicatarios), enlas condiciones razonables que sean necesarias para los fines de una
investigacion. En caso de que haya una limitacion en el cumplimiento de esta obligacion, el PNUD consultara
con la parte responsable, subcontratista y sub-beneficiario para encontrar una solucion.
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f) Cada parte responsable, subcontratista y sub-beneficiario mantendra informado al PNUD, como Asociado
en la Implementacion, de manera inmediata de cualquier incidencia de uso inapropiado de fondos, o
alegacion creible de fraude o corrupcion con la debida confidencialidad.

Cuando la parte responsable, subcontratista y sub-beneficiario sepa que un proyecto o actividad del PNUD,
en su totalidad o en parte, es objeto de investigacion por presunto fraude o corrupcién, cada parte
responsable, subcontratista y sub-beneficiario informara al Representante Residente / Jefe de Oficina del
PNUD, quien informara prontamente a la Oficina de Auditoria e Investigaciones del PNUD (OAl). Cada parte
responsable, subcontratista y sub-beneficiario proporcionara actualizaciones periddicas al jefe del PNUD en
el paisy la OAl del estado y las acciones relacionadas con dicha investigacion.

Xl. GESTION DE RIESGOS

1. El PNUD, como Asociado en la Implementacién, cumplird con las politicas, procedimientos y practicas del
Sistema de Gestion de Seguridad de las Naciones Unidas (UNSMS).

2. El PNUD, como asociado en la ejecucion, realizarad todos los esfuerzos razonables para garantizar que
ninguno de los [fondos del proyecto] [fondos del PNUD recibidos de conformidad con el documento del
proyecto] se utilice para brindar apoyo a personas o entidades asociadas al terrorismo y que los beneficiarios
de las cantidades proporcionadas por el PNUD a continuacion no figuran en la lista mantenida por el Comité del
Consejo de Seguridad establecido en virtud de la resolucion 1267 (1999). Se puede acceder a la lista a través de
http://www.un.org/sc/committees/1267/aq_sanctions_list.shtml. Esta disposicion debe incluirse en todos los
subcontratos o sub-acuerdos celebrados bajo este Documento de Proyecto.

3. La sostenibilidad social y ambiental se mejorard mediante la aplicacion de los Estandares Sociales y
Ambientales del PNUD (http://www.undp.org/ses) y el Mecanismo de Responsabilidad relacionado
(http://www.undp.org/secu-srm).

4. El PNUD como Asociado en la Implementacion: (a) realizara actividades relacionadas con proyectos y
programas de manera consistente con las Normas Sociales y Ambientales del PNUD, (b) implementara
cualquier plan de gestién o mitigacion preparado para el proyecto o programa para cumplir con tales
estandares, y (c) participar de manera constructiva y oportuna para abordar cualquier inquietud y reclamo
planteado a través del Mecanismo de Responsabilidad. EI PNUD procurara garantizar que las comunidades y
otras partes interesadas del proyecto estén informadas y tengan acceso al Mecanismo de rendicion de cuentas.

5. Todos los signatarios del Documento de Proyecto cooperaran de buena fe con cualquier ejercicio para evaluar
cualquier programa o compromisos relacionados con el proyecto o el cumplimiento de los Estandares Sociales
y Ambientales del PNUD. Esto incluye proporcionar acceso a sitios de proyectos, personal relevante,
informacion y documentacion.

6. El PNUD, como Asociado en la implementacion, se asegurara de que las siguientes obligaciones sean
vinculantes para cada parte responsable, subcontratista y subreceptor:

a. De conformidad con el Articulo lll del SBAA [o las Disposiciones Complementarias del Documento de
Proyecto, la responsabilidad de la seguridad de cada parte responsable, subcontratista y subreceptor y su
personal y propiedad, y de la propiedad del PNUD en dicha parte responsable la custodia del subcontratista y
del subreceptor recae en la parte responsable, el subcontratista y el subreceptor. Con este fin, cada parte
responsable, subcontratista y subreceptor debera:
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i. poneren marcha un plan de sequridad apropiado y mantener el plan de seguridad, teniendo en cuenta
la situacion de seguridad en el pais donde se lleva a «cabo el proyecto;
ii. asumir todos los riesgos y responsabilidades relacionados con la sequridad de dicha parte
responsable, subcontratista y subreceptor, y la implementacion completa del plan de seguridad.
b. EI PNUD se reserva el derecho de verificar si dicho plan esta en vigencia y sugerir modificaciones al plan
cuando sea necesario. La falta de mantenimiento e implementacion de un plan de sequridad adecuado segun
se requiere en el presente se considerara un incumplimiento de las obligaciones de la parte responsable,
subcontratista y su receptor bajo este Documento de Proyecto.

c. Cada parte responsable, subcontratista y su receptor tomara las medidas adecuadas para evitar el uso
indebido de fondos, fraude o corrupcion por parte de sus funcionarios, consultores, subcontratistas y
subreceptores en la implementacion del proyecto o programa o utilizando los fondos del PNUD. Garantizara
que sus politicas de gestion financiera, anticorrupciony lucha contra el fraude se apliquen y apliquen para todos
los fondos recibidos del PNUD o a través de este.

d. Los requisitos de los siguientes documentos, entonces vigentes en el momento de la firma del Documento
de Proyecto, se aplican a cada parte responsable, subcontratista y subreceptor: (a) Politica de Fraude y otras
Practicas Corruptas del PNUD y (b) Oficina del PNUD de Pautas de Investigacion de Auditoria e Investigaciones.
Cada parte responsable, subcontratista y subreceptor acepta los requisitos de los documentos anteriores, que
son una parte integral de este Documento de Proyecto y estan disponibles en linea en www.undp.org.

e. En caso de que se requiera una investigacion, el PNUD realizara investigaciones relacionadas con cualquier
aspecto de los programas y proyectos del PNUD. Cada parte responsable, subcontratista y subreceptor
brindard su plena cooperacion, incluida la disponibilidad de personal, la documentacion pertinente y la
concesion de acceso a sus instalaciones (y a sus consultores, subcontratistas y subreceptores), para tales fines,
en tiempos razonables. y en condiciones razonables segun se requiera para los fines de una investigacion. Si
hubiera una limitacion para cumplir con esta obligacion, el PNUD consultara con ella para encontrar una
solucion.

f. Cada parte responsable, subcontratista y subreceptor informara prontamente al PNUD como Socio

Implementador en caso de incidencia de uso inapropiado de fondos, o alegaciones creibles de fraude o
corrupcion.
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ANEXO 1 PROYECTO "FORTALECIMIENTO DE LA INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA CUBANA PARA COMBATIR EL COVID-19
EN CUBA Y EN LA REGION”
VALORACION DE LA GARANTIA DE CALIDAD DEL PROYECTO: DISENO Y AVALUO

PROYECTO: "FORTALECIMIENTO DE LA INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA CUBANA PARA COMBATIR EL COVID-19 EN CUBA
Y EN LA REGION”

RESUMEN DE LA VALORACION

ALTAMENTE SATISFACTORIO (4) O

Todos los criterios estan clasificados como satisfactorios o superiores, y al menos cuatro criterios estan
clasificados como Altamente Satisfactorio o Ejemplares.

DECISION

o APROBAR — el proyecto es de calidad suficiente para ser aprobado en su forma actual. Cualquier
accion de gestion debe ser abordada de manera oportuna.

CRITERIOS DE VALORACION
Para todas las preguntas, seleccione la opcién que mejor refleje el proyecto.

ESTRATEGIA

1. éEspecifica el proyecto como contribuira a un cambio de nivel superior mediante la vinculacién con
la Teoria de Cambio del programa? ---2---

e 3: El proyecto estd claramente vinculado a la teoria de cambio del programa. Tiene una via de
cambio explicita que explica cdmo el proyecto contribuird al cambio al nivel de efecto (outcome)
y por qué la estrategia del proyecto probablemente conducird a este cambio. El analisis esta
respaldado por pruebas creibles de lo que funciona eficazmente en este contexto e incluye
supuestos y riesgos.

e 2: El proyecto estd claramente vinculado a la teoria de cambio del programa. Tiene una via de
cambio que explica cdmo el proyecto contribuira al cambio al nivel de efecto (outcome) y por qué
la estrategia del proyecto probablemente conducira a este cambio.

e 1: El documento del proyecto puede describir en términos genéricos cdmo el proyecto
contribuira a los resultados de desarrollo, sin un vinculo explicativo a la teoria de cambio del
programa.

*Nota: Los proyectos que no contribuyen a un programa deben tener una Teoria de Cambio especifica
del proyecto. Vea la pregunta alternativa en la bombilla para estos casos.

Evidencia:

Valoracion de la Garantia de Calidad del proyecto: Disefio y avalto 1



ESQUEMA TEORIA DEL CAMBIO. Proyecto BCIE/PNUD “Fortalecimiento de capacidades para el desarrollo y produccién de medicamentos, equipos médicos,
diagnosticadores y vacunas para combatir la COVID-19 en Cuba y la region”

- efectompacto)
Ao

Cambio deseado
(Objetivo)

Productividad Econémica
Anual en los centros,
laboratorios y empresas
donde se interviene

Volumen anual de produccién de los
productos innovadores prioritarios en el
contexto de la COVID-19 en los centros,
laboratorios y donde se interviene

La industria biofarmacéutica cubana logra niveles mas elevados de
productividad econémica en productos innovadores prioritarios en el contexto
de la COVID-19, mediante la modernizacién de la tecnologia y la diversificacion,
en beneficio del Sistema Nacional de Salud y de otros paises de la regién.

B {unidades)
Fortalecida la infraestructura técnica- Fortalecidas las capacidades de
TG R Cr R G Bl respuesta inmediata a la COVID-19
biofarmacéutica del Sistema Nacional de Salud Ocurren eventos hidr l6gi que
Se presentan demoras en la puesta en Ocurren rebrotes de la COVID-19 que afectan la i.nfraeslru%ura de algunos de los || Se  manifiesta || El ) inrr.li‘neme proceso de
marcha del equipamiento adquirido por || afectan el personal de la industria BETTS de HERETED € G F"_"E'“SCE" la || fluctuacion del UﬂlﬁC_ﬂCI_O" monetaria y
e S et g 4 S i o iy 0] de las del || personal cambiaria revela a algunals) de
materias primas para la produccion de proyecto se ven afectadas por las proyecto al priorizarse los recursos naciof]ales involucrado en || las entidades participantes en
Riesgos productos biofarmacéuticos. medidas que se tomen. para llevar a cabo acciones de recuperacién. el proyecto. el proyecto como irrentables.
(que deben . ricd ) iadas al La importacién de equipos e insumos se enfrenta a desafios Se mantiene o agrava la compleja situacién econémica del
mlilgarse) h?; rs:[:';scégejd S:EE'E:Z?{?;;‘;; ia: 2 derivados de la propia situacion epidemiologica mundial como: la pais, en un contexto de débil o nulo crecimiento econémico
id q”_ L d - 4 la fi d limitada disponibilidad de algunos bienes e insumos en el mercado internacional y mayores presiones del blogueo de Estados
! Enl ! :cac\oln le pm{vee U,ms%, @ firma e | internacional, la volatilidad y tendencia al alza de los precios y de los Unidos, lo cual dificulta la disponibilidad de recursos
cf;v:‘e:;ri:s ransierencias financieras a fos servicios de flete, dilatados plazos de entrega y limitaciones para la financieros para asegurar las inversiones nacionales
P contratacion de servicios de flete, entre otros. requeridas, por ejemplo, objetos de obras civiles.
Concertacién entre el Sistema Nacional de Salud y o N ) A N L - ~ -
" P Interaccion de la industria farmacéutica y biotecnoldgica con el Garantia de materias primas, piezas de repuesto y otros insumos
Su t BioCubaFarma sobre las demandas de antibiéticos . I -2 s N - -
puestos . . sistema de ciencia e do % requeridos para la produccién, una parte de los cuales son
inyectables, soluciones parenterales (sueros) y . Py [EarEils
(elementas que e ey TS, sEmo i alianzas estratégicas. p 3
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2. ¢Estd el proyecto alineado con el Plan Estratégico del PNUD? ----3---

e 3: El proyecto responde al menos a uno de los contextos de desarrollo especificados en el Plan
Estratégico® y adapta al menos una de las Soluciones Clave?. El Marco de Resultados y Recursos
del proyecto incluye todos los indicadores de producto (output) del Plan Estratégico del PNUD
relevantes. (se debe cumplir con todas las cldusulas)

e 2: El proyecto responde al menos a uno de los contextos de desarrollo especificados en el Plan
Estratégico. El Marco de Resultados y Recursos del proyecto incluye al menos los indicadores de
producto (output) del Plan Estratégico del PNUD, si es relevante. (se debe cumplir con ambas
cldusulas)

e 1: El proyecto responde a la necesidad identificada de un socio, pero esta necesidad queda fuera
del Plan Estratégico del PNUD. Seleccione también esta opcidn si ninguno de los indicadores del
Plan Estratégico pertinentes se incluye en el Marco de Resultados y Recursos del proyecto.

Evidencia:
El proyecto responde a uno de los contextos de desarrollo del Plan Estratégico 2018-2021 del PNUD: b)
Acelerar las transformaciones estructurales para el desarrollo sostenible. Asimismo, tributa a una de las
seis soluciones claves del Plan Estratégico 2018-2021 del PNUD: c) Mejorar las capacidades nacionales

de prevencién y recuperacion de las sociedades resilientes.

1 Los tres contextos de desarrollo del Plan Estratégico 2018-2021 del PNUD son: a) Erradicar la pobreza en todas sus formas y
dimensiones; b) Acelerar las transformaciones estructurales para el desarrollo sostenible; y c) Construir resiliencia a los cambios
bruscos y crisis

2 Las seis soluciones claves del Plan Estratégico 2018-2021 del PNUD son: a) Mantener a las personas fuera de la pobreza;

b) Fortalecer una gobernanza eficaz, inclusiva y responsable; c) Mejorar las capacidades nacionales de prevencion y
recuperacion de las sociedades resilientes; d) Promover soluciones basadas en la naturaleza para un planeta sostenible;

e) Cerrar la brecha energética; y f) Fortalecer la igualdad de género y el empoderamiento de las mujeres y las nifias.
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El Marco de Resultados y Recursos del proyecto incluye el indicador de producto del Plan Estratégico del
PNUD relevante:

IRFF 2.1.1 — Indicador 2.1.1.2 Numero de alianzas de los sectores publico y privado a nivel nacional que
mejoren el marco propicio para la diversificacién econdmica y el crecimiento verde, Linea de base: 13,
Meta: 33

3. éEsta vinculado el proyecto a los productos (outputs) del programa? (es decir, el Plan de Trabajo del
Grupo de Resultados del Marco de Cooperacién de Naciones Unidas/Documento de Programa del
Pais (CPD), el Documento de Programa Regional (RPD), o el Marco Integrado de Resultados y
Recursos (IRRF) del Plan Estratégico del PNUD para proyectos globales/intervenciones estratégicas
gue no forman parte de un programa) ---3---

Si (3) No (1)

RELEVANTE:

Considerando el Documento del Programa de Pais del PNUD para Cuba 2020- 2024, la iniciativa
contribuira al Resultado 2 (alineado con el Marco de Cooperacién de las Naciones Unidas): “Sectores
estratégicos de prioridad nacional logran niveles mas elevados de productividad econdmica y de
aprovechamiento del potencial humano mediante la diversificacion, la modernizacién tecnoldgica y la
innovacion”. Asimismo, serd fundamental para la implementacion del Pilar 1) Salud Primero, del Plan
de respuesta socioecondmica inmediata del SNU vy el alcance de uno de sus Resultados Esperados:
Fortalecidas las capacidades del sistema de salud para continuar brindando servicios de calidad que
salven vidas y mejoren el bienestar de las personas en el contexto de la COVID-19 y que tiene a la
Industria médico- farmacéutica como una de sus tematicas.

4. ¢Los grupos destinatarios del proyecto quedan mas atras? ---2---
e 3: Los grupos destinatarios estan claramente especificados, priorizando a los grupos

discriminados y marginados que quedan rezagados, identificados a través de un riguroso proceso
basado en pruebas.

e 2: Los grupos destinatarios estan claramente especificados, priorizando los grupos que quedan
rezagados.

e 1: Los grupos destinatarios no estan claramente especificados.

*Nota: La administracion debe tomar accién para una puntuacion de 1. Los proyectos que construyen
capacidad institucional aun deben identificar grupos destinatarios para justificar el apoyo.

Evidencia:
El proyecto beneficiara a la poblacién en general y en particular a pacientes positivos a la COVID-19 o en
riesgo de haber sido contagiados. El conjunto de productos cuya produccion se fortalecera, asi como el
uso de los insumos que se adquieran para garantizar la labor asistencial, toma en cuenta las diversas
fases de atencién de la enfermedad: la prevencion del contagio, el tratamiento de la enfermedad
moderada y severa y la recuperacion de los pacientes curados, buscando la reduccidon de las posibles
secuelas.
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5. éLos conocimientos, las buenas practicas y las lecciones aprendidas del PNUD y otras personas han
informado el disefio del proyecto? ---3---

e 3: Los conocimientos y las lecciones aprendidas respaldadas por pruebas creibles de fuentes tales
como la evaluacion, las politicas/estrategias corporativas, y/o el monitoreo se han utilizado
explicitamente, con referencia adecuada, para justificar el enfoque utilizado por el proyecto.

e 2: El disefio del proyecto menciona los conocimientos y las lecciones aprendidas respaldados por
pruebas/fuentes, pero no se han utilizado para justificar el enfoque seleccionado.

e 1: Hay poca o ninguna mencion de conocimientos y lecciones aprendidas que informan el disefio
del proyecto. Cualquier referencia hecha es anecddtica y no estd respaldada por pruebas.

* Nota: La administracion debe tomar accion o proveer una justificaciéon de gestion sélida cuando la
puntuacion es 1.

Evidencia
La industria biofarmacéutica cubana cuenta con una sélida experiencia, resultados relevantes y
aprendizajes que le permiten posicionarse como un sector estratégico y con mucho potencial de
Desarrollo. En sus casi 40 afios se han desarrollado productos para solucionar problemas de la poblacién
cubana, que incluyen interferones recombinantes (alfa y beta), la vacuna contra la hepatitis B,
estreptoquinasa, eritropoyetina y factor de crecimiento epidérmico, el componente principal del
producto Heberprot-P.
BioCubaFarma y sus empresas, en colaboracidn con el Ministerio de Salud Publica de Cuba (MINSAP),
han trabajado en la implementacién de los Programas Nacionales de Salud que han tenido un gran
impacto en la salud de la poblacién cubana. La Organizaciéon suministra al Programa Ampliado de
Inmunizacién de Cuba, 8 de sus 13 vacunas, contribuyendo a la erradicacién de varias enfermedades
infecciosas y a disminuir la tasa de incidencia de otras.

El programa de tamizaje masivo pre y neonatal y el de vigilancia epidemioldgica, que incluye, entre
otros, el programa de la madre y el hijo, el programa de certificacion de la sangre, entre otros fue el
primero en América Latina en prevenir la transmisidon materno-infantil del VIH y la sifilis congénita.

El programa para la atencién integral al paciente diabético, que incluye el manejo y tratamiento de
pacientes con Ulcera del pie diabético (UPD) utilizando el medicamento innovador Heberprot-P a través
del cual han sido tratados mds de 350,000 pacientes en todo el mundo evitando la amputacion en el
70% de ellos.

El programa para la prevencidn, el diagndstico y el tratamiento del cdncer, como los gliomas infantiles,
los tumores cerebrales en la poblacién adulta, los tumores de cabeza y cuello y los canceres de pulmdn
de células no pequenas que utilizan anticuerpos monoclonales innovadores (CIMAher®) y vacunas
terapéuticas contra el cancer (CIMAvax-EGF®) han logrado aumentar la esperanza de vida, la
supervivencia y la calidad de vida de los pacientes.

La comercializacidn de los productos biotecnoldgicos requirié de la creacién de entidades de negocios
en algunos centros del Polo Cientifico, que realizaran la Ultima etapa del ciclo completo (investigacion-
desarrollo-produccidon-comercializacién). Esta estrategia tiene la ventaja de que el ciclo completo de
cada producto queda bajo la misma administracidn, lo cual permite seguir la historia del producto. La
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retroalimentacion al grupo productor de su funcionamiento en la prdctica social a través de la
informacién que proviene de la comercializacidn es extremadamente util para el mejor conocimiento
del producto y su mejoramiento, de ser necesario. Esta es una estrategia que se sigue implementando y
sera parte de la filosofia de este proyecto.

Por todo lo explicado anteriormente, Cuba enfrenta la actual emergencia sanitaria con un sistema de
salud que ha continuado consolidando su calidad, con cobertura universal y asistencia gratuita. También
tiene un importante respaldo en la industria médico-farmacéutica, la cual es capaz de investigar,
producir y poner en manos de la poblacion recursos imprescindibles para la salud humana.

6. ¢Tiene el PNUD una clara ventaja de participar en la funcion prevista por el proyecto con respecto a
los asociados nacionales /regionales/globales y otros actores? ---3---

e 3:Se ha realizado un analisis sobre el papel de otros asociados en la tematica en la que el
proyecto tiene la intencidn de trabajar, y las pruebas creibles apoyan la propuesta de
participacidn del PNUD y sus asociados a través del proyecto, incluyendo la identificacidon de
posibles socios de financiacidon. Queda claro cémo los resultados obtenidos por los socios
complementaran los resultados previstos del proyecto y se ha puesto en marcha una estrategia
de comunicacion para comunicar los resultados y aumentar la visibilidad frente a los socios clave.
Se han considerado, segun proceda, opciones para la cooperacion sur-sur y triangular. (se debe
cumplir con todas las cldusulas)

e 2:Se han realizado algunos andlisis sobre el papel de otros asociados en la tematica en la que el
proyecto tiene la intencién de trabajar, y las pruebas relativamente limitadas apoyan la
propuesta de participacién y divisién del trabajo entre el PNUD y los asociados del proyecto, con
estrategias o planes de financiacidon y comunicacién poco claros.

e 1: No se ha realizado un andlisis claro sobre el papel de otros socios en el ambito en el que el
proyecto tiene la intencion de trabajar. Existe el riesgo de que el proyecto se solape y/o no se
coordine con las intervenciones de los socios en este ambito. No se han tenido en cuenta las
opciones de cooperacidn sur-sur y triangular, a pesar de su posible relevancia.

* Nota: La administracién debe tomar accidn o proveer una justificacidon de gestidn sdélida cuando la
puntuacion es 1.

Evidencia
Ante la actual situacién de emergencia sanitaria y crisis econémica provocada por la COVID-19 a nivel
global, la industria farmacéutica y biotecnolégica cubana requiere fortalecer y ampliar sus capacidades
productivas, para lograr una mayor eficacia y eficiencia de sus procesos y asi cumplir con las demandas
incrementadas del Sistema Nacional de Salud y también aportar sus productos innovadores a la
exportacion.
BioCubaFarma, grupo empresarial que aglutina la industria biotecnolégica y farmacéutica del pais, se ve
impactado por factores que lo limitan para cumplir a cabalidad los retos planteados: limitaciones para
acceder a nuevas tecnologias de procedencia estadounidense o con mas de un 10% de componentes
provenientes de ese pais debido al bloqueo comercial y financiero de los Estados Unidos contra Cuba;
dificultades para acceder a otros mercados internacionales tanto para la adquisicién de insumos,
equipos, asi como de partes y piezas de repuesto para el equipamiento actual, debido a la
extraterritorialidad del bloqueo; contraccidn de la disponibilidad de créditos comerciales debido a la
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crisis econdmica causada por la COVID-19 en China, Venezuela, Rusia y otros paises de Europa,
principales socios que ofrecen créditos a Cuba.

Para atender ese desafio el gobierno cubano accederd a un préstamo de emergencia otorgado por el
Banco Centroamericano de Integracién Econdmica (BCIE). Este financiamiento se dedicara a la
adquisicidon de equipamiento e insumos para fortalecer la infraestructura de la industria biofarmacéutica
cubana y favorecer una mayor produccion de bienes innovadores prioritarios en el contexto de la
COVID-19: antibidticos inyectables, soluciones parenterales (sueros), medicamentos genéricos y
biosimilares, diagnosticadores, equipos médicos y vacunas.

PNUD, por su parte, asegurara la implementacién integral del proyecto para lo cual utilizara la
modalidad de implementacién directa (DIM, por sus siglas en inglés) cumpliendo con las normas,
reglamentos y politicas del PNUD. En particular asegurard las adquisiciones previstas, haciendo uso de
sus capacidades operacionales a nivel global, regional y en el pais.

En los procesos de compra el PNUD cumplira con los estdndares internacionales de transparencia y
competitividad y buscando asegurar el mejor value for money. En los casos en que se disponga de
acuerdos de largo plazo corporativos para determinados productos, estos serdn utilizados garantizando
precios competitivos.

El PNUD ofrecera servicios directos programdticos y operacionales, que contribuirdn a la calidad de la
implementacion. Se brindara asesoria para los procesos estratégicos de programacion, el monitoreo, las
evaluaciones y la gestion financiera. Estos servicios incluyen el seguimiento estratégico, manejo
financiero y de adquisiciones, gestion del conocimiento y comunicacién. Entre los operativos se
encuentran la emision de cheques, vouchers, la gestién bancaria, los procesos de adquisiciones,
ndéminas, administracidn y gestiones logisticas.

Para dar apoyo programatico PNUD aprovechara la experiencia previa de trabajo con el Ministerio de
Salud Publica, al ser el Receptor Principal de los fondos de la subvencion del Fondo Mundial, con una
larga experiencia en la formulacién e implementacion de proyectos en apoyo al programa nacional de
respuesta al VIH, a través del fortalecimiento de las redes nacionales de salud y las capacidades de
planificacion estratégica, seguimiento y respuesta.

PRINCIPIOS

7. éAplica el proyecto un enfoque basado en los derechos-humanos? -2-

e 3: El proyecto se guia por los derechos humanos, y la estrategia del proyecto incorpora los
principios de rendicion de cuentas, participacion significativa y discriminacién. El proyecto
respeta las leyes y normas internacionales y nacionales pertinentes. Cualquier posible efecto
adverso en el disfrute de los derechos humanos se identificé y evalud rigurosamente segun sea
pertinente, con medidas apropiadas de mitigacion y gestidn incorporadas en el disefio y
presupuesto del proyecto. (se debe cumplir con todas las cldusulas)

e 2: El proyecto se guia por los derechos humanos priorizando la rendicidn de cuentas, la
participacion significativa y la no discriminacion. Se identificaron y evaluaron los posibles efectos
adversos en el disfrute de los derechos humanos como pertinentes, y se incorporaron las
medidas apropiadas de mitigacidn y gestién al disefio y presupuesto del proyecto. (se debe
cumplir con ambas cldusulas)
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e 1: No hay pruebas de que el proyecto esté guiado por los derechos humanos. Se consideraron
pruebas limitadas o nulas de los posibles efectos adversos en el disfrute de los derechos
humanos.

* Nota: La administracién debe tomar accion o proveer una justificacidon de gestidn sélida cuando la
puntuacién es 1.

Evidencia
El proyecto tiene como premisa contribuir a un derecho humano fundamental como lo es el acceso
universal a los servicios de salud, con énfasis en los grupos en condiciones de vulnerabilidad. Se
propiciard el fortalecimiento y ampliacion de las capacidades de producciéon de 10 entidades del Grupo
BioCubaFarma lo cual garantizara también procesos con mas eficiencia, productividad, utilidades e
ingresos, que favoreceran la sostenibilidad del sector y el bienestar, desarrollo y prosperidad de la
poblacidon cubana. En paralelo el proyecto apoyara las capacidades de respuesta del Sistema Nacional de
Salud con la adquisicidn de insumos requeridos en la labor asistencial para el enfrentamiento a la
COVID-19y asi garantizar la salud del personal encargado de la labor asistencial y de los pacientes.
Por otra parte, el proyecto respeta las leyes y normas nacionales e internacionales relacionadas con la
industria biofarmacéutica, en tanto fueron analizados los posibles riesgos en el desarrollo de la accién, e
identificadas las medidas de mitigacidn la cuales se incluyen en el Anexo 3 del PRODOC, asi como en la
Herramienta SIEMAS segln normas de BCIE.

8. ¢Utiliza el proyecto el andlisis de género en el diseiio del proyecto? -2-

e 3:Se harealizado un andlisis de género participativo y los resultados de este analisis de género
informan el desafio de desarrollo identificado, |a estrategia y los resultados esperados del
documento del proyecto. Los resultados e indicadores del marco de resultados incluyen
referencias explicitas a la igualdad de género, y los indicadores especificos miden y proveen
seguimiento de los resultados para garantizar que las mujeres se beneficien plenamente del
proyecto. (se debe cumplir con todas las cldusulas)

e 2:Se ha realizado un analisis bdsico de género y los resultados de este analisis estan dispersos (es
decir, fragmentados y no coherentes) en la identificacidn del desafio de desarrollo y la estrategia
del documento del proyecto. El marco de resultados puede incluir algunos productos y/o
actividades sensibles al género, pero las desigualdades de género no se integran de manera
coherente en cada producto. (se debe cumplir con todas las cldusulas)

e 1: El disefio del proyecto puede o no mencionar informacidon y/o datos sobre el impacto
diferencial de la situacion de desarrollo del proyecto en las relaciones de género, mujeres y
hombres, pero las desigualdades de género no han sido claramente identificadas y reflejadas en
el documento del proyecto.

* Nota: La administracién debe tomar accidn o proveer una justificacion de gestidn sdélida cuando la
puntuacién es 1.

Evidencia
El proyecto parte de reconocer los indicadores de participacion y protagonismo de mujeres y hombres en
el sector de salud, biotecnoldgico y farmacéutico y en particular en la industria biofarmacéutica y el Grupo
BioCubaFarma; que evidencia un alto reconocimiento al desarrollo profesional de las mujeres y la
promocién de condiciones de igualdad de género. Se ha documentado que las mujeres estdn

Valoracion de la Garantia de Calidad del proyecto: Disefio y avalto 7



representadas de forma paritaria, o son mayoria, en los equipos de investigacién e innovacion, a la vez
gue se mantiene su sistematica participacion en procesos formativos, de capacitacion y entrenamientos
profesionales.

De cualquier forma, y en correspondencia con los indicadores de resultados previstos por el proyecto, se
mantendra el seguimiento a estadisticas desagregadas por sexo y edad y la realizacion de los respectivos
analisis que den cuenta de cuantas mujeres y cuantos hombres se benefician por su acceso a empleos
mejorados y/o creados a partir del fortalecimiento de la infraestructura productiva de sus entidades;
quiénes mejoran sus capacidades técnicas y profesionales al participar de nuevos espacios de formacién
y actualizacion profesional; quiénes ocupan puestos clave de toma de decisiones, o si se identifican
obstaculos que limiten mantener los resultados alcanzados en materia de igualdad; asi como el
cumplimiento de las normas de seguridad ocupacional para los trabajadores, entre otros aspectos de las
relaciones de género y del empoderamiento de las mujeres.

También el proyecto dara seguimiento a la identificacion y comunicacidon del nimero de personas
(desagregadas por sexo y edad) que son atendidas por el sistema de salud a partir del fortalecimiento de
sus capacidades de respuesta inmediata. Con ello se evidenciara que no se produciran situaciones de
discriminacion en el acceso a los beneficios por parte de mujeres, nifias, nifios, o personas en condiciones
de vulnerabilidad por sus identidades de género; que se tendrd en cuenta la equidad y la priorizacién a
guienes sean mas vulnerables, lo cual permitird alcanzar la igualdad en la utilizacién de los productos
generados o mejorados por el fortalecimiento institucional que el proyecto genera.

9. ¢Apoyo el proyecto la resiliencia y sostenibilidad de las sociedades y/o ecosistemas? -2-

e 3: Evidencia creible de que el proyecto aborda las dimensiones de sostenibilidad y resiliencia de
los desafios de desarrollo, que se integran en la estrategia y el disefio del proyecto. El proyecto
refleja las interconexiones entre las dimensiones social, econémica y ambiental del desarrollo
sostenible. Se han identificado y evaluado rigurosamente los shocks, peligros e impactos sociales
adversos y ambientales pertinentes con medidas de gestidon y mitigacion adecuadas incorporadas
en el disefio y presupuesto del proyecto. (se debe cumplir con todas las cldusulas).

e 2: El disefio del proyecto integra las dimensiones de sostenibilidad y resiliencia de los desafios de
desarrollo. Se han identificado y evaluado los shocks, peligros e impactos sociales adversos y
ambientales pertinentes, y se han incorporado medidas pertinentes de gestion y mitigacion en el
disefio y presupuesto del proyecto. (ambos deben ser verdaderos)

e 1:las dimensiones e impactos de sostenibilidad y resiliencia no se consideraron adecuadamente.
*Nota: La administracion debe tomar accién o proveer una justificacién de gestién sélida cuando la
puntuacion es 1.

Evidencia
El proyecto se centra justamente en el fortalecimiento y ampliacién de las capacidades de produccién de
10 entidades del Grupo BioCubaFarma lo cual garantizard también procesos con mas eficiencia,
productividad, utilidades e ingresos, que favoreceran la sostenibilidad del sector ante la actual
pandemia y contribuira al bienestar, desarrollo y prosperidad de la poblacidon. Mientras se avanza en
este sentido, el proyecto apoyara las capacidades de respuesta del Sistema Nacional de Salud con la
adquisicidn de insumos requeridos en la labor asistencial para el enfrentamiento a la COVID-19.

Valoracion de la Garantia de Calidad del proyecto: Disefio y avalto 8



La capacidad instalada mediante el proyecto, permitird elevar la resiliencia del Sector Salud en el
enfrentamiento a la actual pandemia de a COVID-19, a la vez que dejard mucho mejor posicionada a la
industria biofarmacéutica cubana para incrementar el alcance de sus resultados tanto a nivel nacional,
como regional.

10. ¢Se llevé a cabo el Procedimiento de Evaluacion Social y Ambiental (SESP) para identificar posibles
impactos y riesgos sociales y ambientales? ---3---

El SESP no es necesario para proyectos en los que el PNUD es sélo el Agente Administrativo y/o
proyectos compuestos Unicamente por informes, coordinacion de eventos, capacitaciones, talleres,
reuniones, conferencias y/o materiales de comunicacion y difusion de informacion. [En caso
afirmativo, cargue la lista de comprobacién completada. Si no se requiere SESP, proporcione el
motivo de la exencidn en la seccién de evidencia.]

Si (3)X No (1) SESP No requerido

Véase Anexo 2 del PRODOC.

GESTION Y SEGUIMIENTO

11. ¢Tiene el proyecto un marco de resultados sélido?

e 3:ladescripcion de los productos (outputs) y actividades del proyecto estd en el nivel adecuado.
Los productos van acompafiados de indicadores especificos, medibles, asequibles, relevantes, y
sujetos a plazos (SMART), orientados a los resultados que miden los cambios clave del desarrollo
esperado, cada uno con fuentes de datos creibles y lineas de base y metas pobladas; incluye
indicadores sensibles al género, centrados en los grupos objetivo, y desglosados por sexo cuando
sea apropiado. (se debe cumplir con todas las cldusulas)

e 2:Lladescripcion de los productos y actividades del proyecto esta en el nivel adecuado. Los
productos van acompafados de indicadores SMART y orientados a los resultados, pero es posible
gue las lineas base, metas y fuentes de datos aun no se especifiquen completamente. Segin
corresponda, se utilizan indicadores centrados en el grupo objetivo y desglosados por sexo. (se
debe cumplir con todas las cldusulas)

e 1:Lladescripcidon de los productos y actividades del proyecto no estd en un nivel adecuado; los
resultados no van acompafiados de indicadores SMART, ni orientados a resultados que miden el
cambio esperado y no han sido poblados con lineas de base y metas; no se especifican fuentes de
datos, y/o no se tienen relaciones de género, la desagregacion de los indicadores. (si alguna
clausula es cierta)

*Nota: La administracién debe tomar accion o proveer una justificacién de gestién sélida cuando la
puntuacién es 1.

Evidencia

Véase Marco de Resultados en el Documento de Proyecto.

12. ¢{Esta claramente definido el mecanismo de gobernanza del proyecto en el documento del
proyecto, incluyendo la composicion de la junta del proyecto? —2--

e 3: El mecanismo de gobernanza del proyecto esta plenamente definido. Se han especificado
individuos para cada puesto en el mecanismo de gobierno (especialmente todos los miembros de
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la Junta del Proyecto.) Los miembros la Junta del Proyecto han acordado sus funciones y
responsabilidades segln se especifica en los términos de referencia (TdRs). Los TdRs de la Junta
del Proyecto se han adjuntado al documento del proyecto. (se debe cumplir con todas las
cldusulas).

e 2:Se define el mecanismo de gobernanza del proyecto; se observa que las instituciones
especificas ocupan funciones clave de gobernanza, pero es posible que aln no se haya
especificado a los individuos. El documento del proyecto enumera las responsabilidades mas
importantes de la Junta del Proyecto, el director/gerente del proyecto y las funciones de garantia
de calidad. (se debe cumplir con todas las cldusulas)

e 1: El mecanismo de gobernanza del proyecto se define ligeramente en el documento del
proyecto, mencionando Unicamente los roles clave que deberan cubrirse en una fecha posterior.
No se proporciona informacién sobre las responsabilidades de los puestos clave en el mecanismo
de gobernanza.

*Nota: La administracion debe tomar accién o proveer una justificacion de gestion sélida cuando la
puntuacion es 1.

Evidencia
Se describe ampliamente en la seccidn VIII. Arreglos de Gestidn y Gobernanza del PRODOC del Proyecto.

13. ¢Se han identificado los riesgos del proyecto con planes claros para gestionar y mitigar cada
riesgo? —2--

e 3: Los riesgos del proyecto relacionados con la consecucién de resultados se describen
plenamente en el registro de riesgos del proyecto, basandose en un analisis exhaustivo basado en
la teoria de cambio del programa, las normas y revisiones sociales y ambientales, el analisis de la
situacion, las evaluaciones de capacidad y otros anadlisis como los riesgos de financiacion
potencial y de reputacion. Los riesgos se han identificado mediante un proceso consultivo con las
partes interesadas internas y externas clave. Un plan claro y completo para gestionar y mitigar
cada riesgo es reflejado en los presupuestos y plan de seguimiento del proyecto. (se debe cumplir
con ambas cldusulas)

e 2: Los riesgos del proyecto relacionados con la consecucién de resultados se identifican en el
registro de riesgos inicial del proyecto sobre la base de un nivel minimo de analisis y consulta, con
medidas de mitigacion identificadas para cada riesgo.

e 1: Algunos riesgos pueden identificarse en el registro de riesgos inicial del proyecto, pero no hay
evidencia de consulta o analisis ni se han identificado medidas claras de mitigacion del riesgo.
Esta opcidn también se selecciona si los riesgos no se identifican claramente y/o no se incluye
ningun registro de riesgo inicial con el documento del proyecto.

*Nota: La administracion debe tomar accién cuando la puntuacién es 1.

Evidencia:

Ver Anexo 3 Registro de Riesgos del Proyecto.
EFICIENCIA

14. ¢Se han mencionado explicitamente, como parte del disefio del proyecto, medidas especificas para
garantizar un uso eficiente de los recursos? Esto puede incluir, por ejemplo:
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i) utilizar el andlisis para la teoria de cambio para explorar diferentes opciones para lograr los
maximos resultados con los recursos disponibles;

ii) utilizar un enfoque de gestidn de cartera para mejorar la rentabilidad a través de sinergias
con otras intervenciones;

iii) a través de operaciones conjuntas (por ejemplo, seguimiento o adquisicidn) con otros socios;
iv) compartir recursos o coordinar la entrega con otros proyectos,

v) utilizando enfoques y tecnologias innovadoras para reducir el costo de la prestacién de
servicios u otros tipos de intervenciones.

(Nota: Se deben proporcionar pruebas de al menos una medida para responder afirmativamente a esta
pregunta)
Si (3) No (1)

Se ha validado el plan de adquisiciones presentado por la contraparte cubana BioCubaFarma, partiendo
de un riguroso analisis de factibilidad de cada uno de los equipamientos en base a los resultados
previsto alcanzar durante la implementacion del proyecto. PNUD asegurara la implementacion integral
del proyecto para lo cual utilizard la modalidad de implementacién directa (DIM, por sus siglas en inglés)
cumpliendo con las normas, reglamentos y politicas corporativas. En particular, asegurara las
adquisiciones previstas, haciendo uso de sus capacidades operacionales a nivel global, regional y en el
pais. En los procesos de compra el PNUD cumplird con los estdndares internacionales de transparencia y
competitividad y buscando asegurar el mejor value for money, garantizando un uso eficiente de los
recursos.

15. ¢El presupuesto esta justificado y apoyado con estimaciones validas? -3-

e 3: El presupuesto del proyecto estd a nivel de actividad con fuentes de financiacidn y se especifica
durante el periodo del proyecto en un presupuesto plurianual. Existen planes realistas de
movilizacién de recursos para realizar los componentes no financiados. Las estimaciones de
costos se sustancian con estimaciones validas utilizando puntos de referencia de proyectos o
actividades similares. Las implicaciones de costos debido a la inflacidn y la exposicidn a divisas se
han estimado e incorporado en el presupuesto. Se han incorporado los costos adecuados de
seguimiento, evaluacién, comunicaciones y seguridad.

e 2: El presupuesto del proyecto estd a nivel de actividad con fuentes de financiacidn, en lo posible,
y se especifica durante la duraciéon del proyecto en un presupuesto plurianual, pero no hay
ningun plan de financiacién en vigor. Los costos se sustancian con estimaciones vélidas basadas
en las tarifas vigentes.

e 1:El presupuesto del proyecto no se especifica en el nivel de actividad y/o no se puede capturar
en un presupuesto de plurianual.

Evidencia
Para la etapa de formulacién del proyecto se requirid la contratacién de dos consultores, uno para
validar los planes de adquisicién brindados por BioCubaFarma y otro para validar los cronogramas y
alcance de las obras civiles requeridas en base a la transferencia tecnoldgica prevista. Este ejercicio,
permitio realizar con un elevado rigor la fundamentacidn presupuestaria, asi como realizar cronogramas
de trabajo realistas, lo cual fue de suma utilidad para estimar de una forma precisa la movilizacion de
recursos necesarias y su desagregacion plurianual. Se tomé en cuenta la experiencia previa de compras
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de BioCubaFarma con procesos similares tramitados recientemente, asi como la experiencia de PNUD a
través de la unidad global de compras en Copenhague especializada en equipos e insumos de Salud.
Segun politica corporativa para este tipo de compras, los procesos de adquisicién en PNUD son
centralizados aprovechando la arquitectura existente de compras con enfoque de cadena de suministros
y requerimientos especificos de Control de Calidad; lo cual ha sido de suma utilidad dada la inestabilidad
de este mercado a causa de la pandemia COVID-19.

De forma adicional, el Plan Global de Inversién del Proyecto (Presupuesto) ha establecido una partida
presupuestaria de Imprevistos, para cubrir posibles fluctuaciones que puedan presentarse durante la
implementacidn del proyecto.

16. ¢La Oficina de Pais/Centro Regional/Proyecto Global esta recuperando plenamente los costos
involucrados con la implementacién del proyecto? -3-

o 3: El presupuesto cubre plenamente todos los costos del proyecto atribuibles al proyecto,
incluyendo los servicios de gestidn de programas y eficacia para el desarrollo relacionados con la
planificacion estratégica de programas de pais, la garantia de la calidad, el desarrollo de la
cartera de proyectos, los servicios de promocidn de politicas, las finanzas, las adquisiciones, los
recursos humanos, la administracién, la emisién de contratos, la seguridad, los viajes, los activos,
los servicios generales, la informacidn y las comunicaciones sobre la base de los costes completos
de acuerdo con las politicas vigentes del PNUD (es decir, UPL, LPL.).

e 2: El presupuesto cubre los costos significativos del proyecto atribuibles al proyecto sobre la base
de las politicas prevalecientes del PNUD (es decir, UPL, LPL) segln corresponda.

e 1: El presupuesto no cubre adecuadamente los costos del proyecto atribuibles al proyecto, y el
PNUD esta subvencionando el proyecto.

*Nota: La administracion debe tomar accién para una puntuacion de 1. El presupuesto debe revisarse
para reflejar plenamente los costos de ejecucién antes de que comience el proyecto.

Evidencia
Véase el Plan de Trabajo Anual del proyecto, incluye partidas presupuestarias para hacer efectiva la
recuperacion de costos, segln procedimientos de PNUD.
Se resalta el hecho de que, de forma excepcional, PNUD aplicard una tasa de GMS de un 5%,
considerando el alto impacto de este proyecto para fortalecer las capacidades de respuesta del pais ante
la pandemia de la COVID-19.

EFICACIA

17. ¢Han participado los grupos objetivo en el disefio del proyecto? —2--

e 3: Evidencia creible de que todos los grupos objetivo del proyecto, priorizando a las poblaciones
discriminadas y marginadas que participaran o se veran afectadas por el proyecto, han
participado activamente en el disefio del proyecto. El proyecto tiene una estrategia explicita para
identificar, involucrar y asegurar la participacidn significativa de los grupos objetivo como partes
interesadas a lo largo del proyecto, incluso a través del seguimiento y la toma de decisiones (por
ejemplo, representacion en la Junta del Proyecto, inclusién en muestras para evaluaciones, etc.)
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e 2: Existe alguna evidencia de que se ha consultado a grupos objetivo clave en el disefio del
proyecto.
e 1: No hay evidencia de participacién de los grupos objetivo durante el diseio del proyecto.

Evidencia
Se archivan las listas de participantes de las reuniones realizadas entre PNUD y BioCubaFarma para la
formulacion del Proyecto.

18. ¢El proyecto planifica la adaptacién y correccidn de curso si las actividades de seguimiento regular,
la evaluacidn, y las lecciones aprendidas demuestran que hay mejores enfoques para lograr los
resultados y/o circunstancias previstas cambian durante la implementacién?

Si (3) No (1)
Como parte integral del documento de proyecto, se ha elaborado el Plan de Trabajo plurianual con
detalle a nivel de actividad y el aporte al indicador correspondiente o medida de seguimiento del Plan
de Trabajo. Cada actividad estd presupuestada sobre una base de calculo debidamente detallada
(Analisis de razonabilidad de costos) y realista que no excede los recursos asignados para el Proyecto.

SOSTENIBILIDAD Y APROPIACION NACIONAL

19. ¢Los asociados nacionales/regionales/globales han liderado el disefio del proyecto o han
participado proactivamente en é1? ---3---

e 3: Los asociados nacionales (o asociados regionales/globales para proyectos regionales y globales)
tienen plena apropiacion del proyecto y lideran el proceso de desarrollo del proyecto
conjuntamente con el PNUD.

e 2: El proyecto ha sido desarrollado por el PNUD en estrecha consulta con los asociados
nacionales/regionales/globales.

e 1: El proyecto ha sido desarrollado por el PNUD con un compromiso limitado o ninguna
participacidn por los asociados nacionales.

Evidencia
El equipo nacional que estd participando junto a PNUD en la formulacidn de proyectos estd integrado en
su mayoria por Directivos de las empresas que conforman el grupo empresarial BioCubaFarma, lo que
evidencia la apropiacidon y el nivel de importancia que conceden a este proyecto. Han dado un
seguimiento sistematico en todas las fases de la formulacion del proyecto, asi como en la negociacion
del acuerdo con el donante, aportando insumos programaticos y operativos.

20. ¢Se identifican instituciones y sistemas clave, y existe una estrategia para fortalecer las
capacidades especificas/integrales basadas en evaluaciones de capacidad realizadas? ---2---

e 3: El proyecto tiene una estrategia para fortalecer las capacidades especificas de las instituciones
y/o actores nacionales sobre la base de una evaluacion de las capacidades ya finalizada. Esta
estrategia incluye un enfoque para proveer seguimiento regularmente de las capacidades
nacionales utilizando indicadores claros y métodos rigurosos de recopilacion de datos, y ajustar la
estrategia para fortalecer las capacidades nacionales en consecuencia.
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e 2:Se ha completado una evaluacién de la capacidad. Hay planes para desarrollar una estrategia
para fortalecer las capacidades especificas de las instituciones y/o actores nacionales basada en
los resultados de la evaluacién de las capacidades.

e 1: No se han realizado evaluaciones de las capacidades.

Evidencia
Son nueve los centros, laboratorios o empresas cuya infraestructura productiva se fortalecerd para
garantizar la produccion de medicamentos/vacunas que se han priorizado. La Tabla 2 del PRODOC
muestra las entidades de BioCubaFarma participantes y los productos que cada una promueve. La
estrategia para fortalecer las capacidades especificas de cada una de esas instituciones esta recogida en
el Plan de adquisiciones y el Cronograma de obras del Proyecto.

21. ¢Existe una estrategia clara en el proyecto que especifique cdmo el proyecto utilizara los sistemas
nacionales (es decir adquisiciones, seguimiento, evaluaciones, etc.) en la medida posible? —3--

Si(3) X No (1)

Véase Plan de Trabajo plurianual, Plan Global de adquisiciones y Plan de monitoreo del proyecto en el
PRODOC.

22. éExiste un plan claro de transicién /cese gradual elaborado con las partes interesadas clave con el
fin de mantener o ampliar los resultados (incluyendo la movilizacién de recursos y la estrategia de
comunicacion)? ---3---

Si(3)X No (1)

Se elabord de conjunto con la contraparte principal BioCubaFarma el plan de Comunicacion, a fin de
mantener y dar adecuada visibilidad a los resultados del proyecto.
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Anexo 2. Modelo de diagnéstico social y ambiental

El modelo completo, que constituye el Informe de diagndstico social y ambiental, debe incluirse como un anexo del Documento del proyecto.

Informacion sobre el proyecto

Informacion sobre el proyecto

1. Titulo del proyecto "Fortalecimiento de la Industria Biofarmacéutica cubana para combatir el COVID-19 en Cuba y en la Region”

2. Numero del proyecto

3. Ubicacidn (mundial/regién/pais) Cuba

Parte A. Integracion de los principios generales para fortalecer la sostenibilidad social y ambiental

PREGUNTA 1: {Cémo integra el proyecto los principios globales de manera tal de fortalecer la sostenibilidad social y ambiental?

Describa brevemente en el espacio a continuacion la manera en que el proyecto incorpora el enfoque basado en los derechos humanos?

El proyecto integra un enfoque basado en los derechos humanos mediante el fortalecimiento del sistema de salud cubano y en particular su industria biofarmacéutica, favoreciendo
asi la sostenibilidad del sector y el bienestar, desarrollo y prosperidad de la nacidn y su ciudadania. El gasto total de Cuba en salud y asistencia social reportados por el Ministerio
de Finanzas y Precios en 2018 y 2019 gastos representaron un 28% de los gastos presupuestarios totales de esos periodos (USD, 10,531 miles de millones USD y 11,059 miles de
millones USD, respectivamente)?3

! La Declaracion de la ONU sobre la Interpretacion Comun de los Enfoques para la Cooperacidn y Programacidn del Desarrollo basados en los Derechos Humanos (la Interpretacion Comun) busca
asegurar que los organismos, los fondos y los programas de la ONU apliquen un enfoque coherente basado en los derechos humanos a los procesos comunes de programacién a niveles mundial y
regional, y especialmente a nivel de cada pais, en relacion con el CCA 'y el MANUD. Segun la interpretacion comun:
. Todos los programas de cooperacion, politicas y asistencia técnica para el desarrollo deben promover la materializacion de los derechos humanos tal y como se expone en la Declaracién
Universal de Derechos Humanos y otros instrumentos internacionales relacionados con el tema.
. Los estandares sobre derechos humanos que forman parte de la Declaracion Universal de Derechos Humanos y otros instrumentos relacionados con el tema, y los principios que emanan de
ellos, orientan la totalidad de la cooperacidony programacion para el desarrollo en todos los sectores y en todas las etapas del proceso.
. La cooperacidn para el desarrollo contribuye a la formacién de las capacidades de los "garantes de derechos” para cumplir con sus obligaciones y/o de los "titulares de derechos", de
reivindicarlos.
Vea mds en http://hrbaportal.org/the-human-rights-based-approach-to-development-cooperation-towards-a-common-understanding-among-un-agencies.
2 Se utiliza la tasa de cambio oficial 1 USD =1 CUP.
3 Informacioén de la prensa oficial sobre los Informes de liquidacion del Presupuesto del Estado y las proyecciones del Presupuesto del Estado en 2017, 2018, 2019 y 2020 http://www.vanguardia.cu/de-
cuba/11840-cuba-cerro-2017-con-un-deficit-fiscal-inferior-al-planificado-infografias,; http://www.trabajadores.cu/20190713/informan-sobre-la-liquidacion-del-presupuesto-del-estado-en-
2018/?utm_source=email&utm_ medium=social-media&utm campaign=addtoany; http://www.cubadebate.cu/especiales/2018/12/21/cual-es-el-presupuesto-del-estado-cubano-para-2019-
infografias/#.XnDZ3DXft8A.email; http://www.cubadebate.cu/noticias/2019/12/20/que-destino-tendra-el-presupuesto-del-estado-en-2020-infografias/#.XnDY87yQwPl.email;
http://www.granma.cu/cuba/2020-10-29/cuba-ubica-en-su-centro-de-atencion-al-ser-humano-29-10-2020-02-10-03



http://hrbaportal.org/the-human-rights-based-approach-to-development-cooperation-towards-a-common-understanding-among-un-agencies
http://www.vanguardia.cu/de-cuba/11840-cuba-cerro-2017-con-un-deficit-fiscal-inferior-al-planificado-infografias
http://www.vanguardia.cu/de-cuba/11840-cuba-cerro-2017-con-un-deficit-fiscal-inferior-al-planificado-infografias
http://www.trabajadores.cu/20190713/informan-sobre-la-liquidacion-del-presupuesto-del-estado-en-2018/?utm_source=email&utm_medium=social-media&utm_campaign=addtoany
http://www.trabajadores.cu/20190713/informan-sobre-la-liquidacion-del-presupuesto-del-estado-en-2018/?utm_source=email&utm_medium=social-media&utm_campaign=addtoany
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.cubadebate.cu%2Fespeciales%2F2018%2F12%2F21%2Fcual-es-el-presupuesto-del-estado-cubano-para-2019-infografias%2F%23.XnDZ3DXft8A.email&data=02%7C01%7Ckatia.cobarrubias%40undp.org%7C565d83f9e92049e9ffb608d7cc3f623f%7Cb3e5db5e2944483799f57488ace54319%7C0%7C0%7C637202444904791782&sdata=ATuN6WX1RK%2BjZuh1rkKFD4QJlTI1aWqg7GsBLRPqOtE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.cubadebate.cu%2Fespeciales%2F2018%2F12%2F21%2Fcual-es-el-presupuesto-del-estado-cubano-para-2019-infografias%2F%23.XnDZ3DXft8A.email&data=02%7C01%7Ckatia.cobarrubias%40undp.org%7C565d83f9e92049e9ffb608d7cc3f623f%7Cb3e5db5e2944483799f57488ace54319%7C0%7C0%7C637202444904791782&sdata=ATuN6WX1RK%2BjZuh1rkKFD4QJlTI1aWqg7GsBLRPqOtE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.cubadebate.cu%2Fnoticias%2F2019%2F12%2F20%2Fque-destino-tendra-el-presupuesto-del-estado-en-2020-infografias%2F%23.XnDY87yQwPI.email&data=02%7C01%7Ckatia.cobarrubias%40undp.org%7C565d83f9e92049e9ffb608d7cc3f623f%7Cb3e5db5e2944483799f57488ace54319%7C0%7C0%7C637202444904791782&sdata=J1naxZwtPnyIxPpjWzTtbR5ERlAdSAcL8i5mIq2CYR0%3D&reserved=0

El sistema de salud cubano, que provee servicios gratuitos para la poblacion, tiene un importante respaldo en la industria médico-farmacéutica; la cual es capaz de investigar,
producir y poner en manos de la poblacién recursos imprescindibles para la salud humana. Esta industria, que se encuentra en una situacién de limitacion de recursos, exacerbada
por el bloqueo econémico, comercial, financiero del gobierno de los EEUU, asi como por la pandemia mundial del COVID-19, recurre a una variedad de opciones tecnoldgicas que
incluyen la ciencia avanzada, y genera centenares de innovaciones, incluidas algunas que clasifican como radicales. Esto permite a Cuba contar con un nivel razonable de soberania
tecnoldgica en el sector de la salud.

Actualmente este sector esta organizado a partir del Grupo BioCubaFarma, creado para lograr mayores niveles de integracion entre el sector biotecnolégico y farmacéutico del
pais. A partir del desarrollo cientifico técnico, BioCubaFarma produce medicamentos, equipos y servicios de alta tecnologia, con destino al mejoramiento de la salud del pueblo,
la generacion de bienes, servicios exportables y tecnologias de avanzada en la produccion de alimentos. BioCubaFarma suministra mas de 800 productos al sistema de salud -
incluyendo 349 medicamentos del Cuadro Basico-, posee 182 objetos de patente, realiza con sus productos mas de 100 ensayos clinicos simultaneos en 200 sitios clinicos y exporta
mas de 300 productos a mas de 50 paises. Su fuerza laboral, de elevado nivel cientifico-técnico, goza de igualdad de derechos y entre los aspectos que mas se destacan se encuentra
la atencién al mejoramiento de sus condiciones laborales, seguridad ocupacional y el cumplimiento de las medidas de bioseguridad; el fortalecimiento sistematico de sus
capacidades técnicas y profesionales, promoviendo su formacidn sistematica e integral; y el disfrute de las conquistas de equidad y proteccion social que priman en el pais en
materia de remuneracidn, proteccidn a la maternidad y situaciones de salud o discapacidad, entre otros.

En el contexto actual de la pandemia del COVID-19, la industria biofarmacéutica cubana requiere ampliar sus capacidades productivas, para lograr una mayor eficacia y eficiencia
de sus procesos y asi cumplir con las demandas incrementadas del Sistema Nacional de Salud. El potencial de desarrollo alcanzado por esta industria, asi como su impacto en la
produccién de medicamentos para uso nacional y para la exportacién explican por qué este sector es una de las Areas Claves definidas en la Estrategia Econémico-Social para el
impulso de la economia y el enfrentamiento a la crisis mundial provocada por la COVID-19, aprobada por el gobierno cubano.

El presente proyecto, enfocado en el fortalecimiento de esta infraestructura productiva de entidades de la industria biofarmacéutica cubana contribuira especificamente a una
mayor produccion de antibidticos inyectables, soluciones parenterales (sueros), medicamentos genéricos y biosimilares, diagnosticadores, equipos médicos y vacunas especificas
contra la COVID-19, contribuyendo asi con la mejora de las condiciones para la produccion y accesibilidad de estos a nivel nacional e internacional, que a su vez contribuyen a las
prioridades expresadas en el Marco de Cooperacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo 2020-2024. Sus resultados, en correspondencia con las politicas del pais y los
principios de su Carta Magna, beneficiaran en condiciones de igualdad y equidad a la poblacion cubana.

En el espacio a continuacion, describa brevemente la manera en que el proyecto pretende mejorar la igualdad de género y el empoderamiento de la mujer

El proyecto parte de reconocer los indicadores de participacién y protagonismo de mujeres y hombres en el sector de salud, biotecnoldgico y farmacéutico y en particular en la
industria biofarmacéutica y el Grupo BioCubaFarma; que evidencia un alto reconocimiento al desarrollo profesional de las mujeres y la promocién de condiciones de igualdad de
género. Se ha documentado que las mujeres estan representadas de forma paritaria, o son mayoria, en los equipos de investigacion e innovacién, a la vez que se mantiene su
sistematica participacion en procesos formativos, de capacitacion y entrenamientos profesionales.




De cualquier forma, y en correspondencia con los indicadores de resultados previstos por el proyecto, se mantendra el seguimiento a estadisticas desagregadas por sexo y edad y
la realizacion de los respectivos andlisis que den cuenta de cudntas mujeres y cuantos hombres se benefician por su acceso a empleos mejorados y/o creados a partir del
fortalecimiento de la infraestructura productiva de sus entidades; quiénes mejoran sus capacidades técnicas y profesionales al participar de nuevos espacios de formacion y
actualizacién profesional; quiénes ocupan puestos clave de toma de decisiones, o si se identifican obstaculos que limiten mantener los resultados alcanzados en materia de
igualdad; asi como el cumplimiento de las normas de seguridad ocupacional para los trabajadores, entre otros aspectos de las relaciones de género y del empoderamiento de las
mujeres. También el proyecto dara seguimiento a la identificacion y comunicacién del nimero de personas (desagregadas por sexo y edad) que son atendidas por el sistema de
salud a partir del fortalecimiento de sus capacidades de respuesta inmediata. Con ello se evidenciara que no se produciran situaciones de discriminacidn en el acceso a los beneficios
por parte de mujeres, nifias, nifios, o personas en condiciones de vulnerabilidad por sus identidades de género; que se tendra en cuenta la equidad y la priorizacidn a quienes sean
mas vulnerables, lo cual permitira alcanzar la igualdad en la utilizacion de los productos generados o mejorados por el fortalecimiento institucional que el proyecto genera.

Con las acciones incorporadas por el proyecto se contribuye a laimplementacién del Programa Nacional para el adelanto de las Mujeres, que entre las medidas del Plan de Accién
ha acordado “exigir y revisar la efectiva incorporacién en las estadisticas continuas y especiales que se emiten por todos los organismos e instituciones, las variables socio-
demogréficas, sexo, edad y color de la piel para los analisis de género correspondientes” y “profundizar los analisis con enfoque de género y su aplicacidon practica, tanto en el
sector estatal como no estatal, en los temas referidos a la importancia o papel de la ciencia, la tecnologia y la innovacién, el acceso a la informacién, la proteccién del medio
ambiente, la adaptacidn al cambio climatico, las condiciones de trabajo de las mujeres y las expresiones de violencia en el espacio laboral, entre ellas, el acoso”. A la vez, el Equipo
Nacional y Unidad de Gestidn del proyecto contara con el acompafiamiento y asistencia técnica de la Oficial de Género de la Oficina del PNUD en Cuba para la realizacion de
andlisis de género vinculados con los resultados y desafios presentados en el desarrollo del proyecto. De manera conjunta se incidira -con el apoyo del PNUD- en procesos de
concientizacion en género que resulten pertinentes realizar, asi como en la generacién de productos comunicativos y de gestion del conocimiento que continten reconociendo la
igualdad de género y el aporte y protagonismo de las mujeres cubanas al desarrollo sostenible en general y a la industria biofarmacéutica en particular.

Escriba brevemente en el espacio a continuacion la manera en que el proyecto incorpora la sostenibilidad ambiental

El proyecto que se propone propiciara el fortalecimiento y ampliacion de las capacidades de producciéon de la industria biofarmacéutica cubana, principalmente para aquellos
productos de mayor demanda como antibidticos inyectables, soluciones parenterales (sueros), medicamentos genéricos y biosimilares, diagnosticadores, equipos médicos y
vacunas. Este fortalecimiento de las capacidades productivas contribuird al aumento de la eficiencia, productividad, utilidades e ingresos, que favoreceran la sostenibilidad del
sector y el bienestar, desarrollo y prosperidad de la nacion.

BioCubaFarma, que es un grupo de Industrias biotecnoldgicas y farmacéuticas, informa que la Oficina Central (OC) del grupo, la cual ejerce su autoridad, capacidad de control,
sinergia e influencia sobre la totalidad de las empresas del grupo, se organiza mediante la implantacidn de un Sistema Integrado de Gestion (SIG) acorde a los requisitos legales
nacionales y regulatorios de la normas internacionales NC ISO 9001:2015 (Sistemas de Gestion de Calidad) y NC ISO 14001:2015 (Sistemas de Gestion Ambiental) para asegurar el
cumplimento de los diferentes requisitos regulatorios de las Buenas Practicas aplicables, nacionales e internacionales asi como otros estandares de calidad.

La producciéon biofarmacéutica implica un posible riesgo de emisidon de contaminantes al medio ambiente dadas las circunstancias rutinarias de las practicas de laboratorio. Sin
embargo, no hay indicios de que este proyecto pueda causar un impacto negativo local, regional o transfronterizo. También, BioCubaFarma ha reportado que el incremento de los
niveles de produccién se ha planificado teniendo en cuenta el incremento en la demanda de los niveles de consumo de materias primas, energia y agua, para garantizar que este
aumento no impacte negativamente en los recursos naturales. Las entidades involucradas en el proyecto cuentan ademas con manuales y procedimientos de trabajo en seguridad,
salud, manejo de desechos sdlidos y material bioldgico y gestién energética. Ademds, BioCubaFarma reporta estar integrada al Programa Nacional de Ahorro de portadores
energéticos incluyendo el agua al igual que a la Tarea Vida (Tareas del Plan de Estado para el enfrentamiento al cambio climatico).

Ademas, se prevé encontrar una segunda vida Util para varios de los equipos que seran reemplazados por su obsolescencia tecnoldgica y/o fin de su vida util en las diferentes
instituciones. BioCubaFarma reporta que a varios de estos equipos se les dara un segundo uso de la siguiente manera: fines didacticos, recuperaciéon de componentes en buen
estado técnico para ser empleados como partes y piezas de repuesto para equipos similares, entrega a otras areas o instituciones donde continuaran funcionando después de una
evaluacion técnica o entrega a la Empresa de Recuperacidén de Materias Primas (Grupo Empresarial de Reciclaje), cuya misidn es recuperar, procesar y comercializar una amplia
gama de chatarras y desechos reciclables de la industria, el comercio y la poblacién; para aprovechar asi el material rescatable de equipos que no estan en condiciones técnicas
de seguir operando.




Las obras civiles que se requieran realizar tendran en cuenta la norma nacional en seguridad bioldgica (Resolucion 76/2000 del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente
de 17 de enero de 2000 que establece las “Autorizaciones de Seguridad Bioldgica”). Ademas, se espera que el proyecto contribuya también a mejorar la resiliencia de la industria
biofarmacéutica a través de su fortalecimiento.

El fortalecimiento de instituciones en apoyo a la mejora de la competitividad y la insercidn comercial, el manejo sostenible de recursos naturales; el manejo integral de residuales
liquidos, desechos sélidos y emisiones de gases contaminantes son algunas de las prioridades de apoyo al pais expresadas en el Marco de Cooperacidn de las Naciones Unidas

para el Desarrollo 2020-2024.

Parte B. Identificacion y gestion de los riesgos sociales y ambientales

PREGUNTA 2: {Cuales
son los posibles riesgos
sociales y
ambientales?

Nota: Describa
brevemente los posibles
riesgos sociales y
ambientales identificados
en el Adjunto 1 — Lista de
verificacion del
diagnéstico de riesgos
(sobre la base de las
respuestas afirmativas

(Si)).

PREGUNTA 3: ¢Cudl es el nivel de
importancia de los posibles riegos sociales y
ambientales?
Nota: Responda las preguntas 4 y 5 a continuacion
antes de pasar a la pregunta 5

PREGUNTA 6: ¢Qué medidas de evaluacion y gestion social y ambiental se
han tomado y/o se requieren para abordar los posibles riesgos (para
riesgos de importancia moderada a alta)?

Descripcion del riesgo Impacto | Importancia | Comentarios Descripcién de las medidas de evaluacion y gestion segtin se reflejan en el disefio
y (baja, del proyecto. Si se requiere una ESIA o SESA, tome en cuenta que deben considerar
probabil | moderada, todos los posibles impactos y riesgos.
idad alta)
(1-5)
Riesgo 1 (estandar 3.5): 1=2 Baja Cuba es un archipiélago | BioCubaFarma reporta que todas las entidades poseen un Plan de medidas para
Las intervenciones del | P=2 vulnerable a los eventos | situaciones excepcionales dentro de las que se ubican incendios, huracanes, grandes
proyecto pudieran afectarse meteorolégicos extremos | inundaciones, sismos y tornados. Este Plan de medidas se realiza a partir de las
por la ocurrencia de eventos dada su situacion | indicaciones de la Defensa Civil y el MININT (Ministerio del Interior). Todos los planes
meteorolégicos extremos, en geogréafica. Por lo tanto, | son aprobados por el Consejo de Defensa Municipal donde estan enclavados los
caso de que no se tomen las existe riesgo de ocurrencia | centros, asi como por el Presidente de la OSDE (Organizacion Superior de Direccidn
medidas adecuadas. de eventos | Empresarial). Ademas, se reporta que el personal se entrena minimo dos veces al afio
hidrometeoroldgicos como | y que las acciones se verifican mediante supervisiones y auditorias de los diferentes
huracanes que afectan la | niveles.
implementacion de las
actividades del proyecto al | Se considera poco probable que sea afectada la ejecucién del proyecto por decision
priorizarse los recursos | administrativa a raiz de eventos hidrometeoroldgicos, ya que este proyecto se alinea




nacionales para llevar a
cabo acciones de
recuperacion en los

territorios afectados.

a los esfuerzos del gobierno de Cuba dirigidos a la prevencién y el control de la COVID-
19, basado en un marco de cobertura sanitaria universal. También complementa las
contribuciones en curso y futuras por parte de gobiernos y actores de la cooperacién
internacional para atender la pandemia. De igual manera, el proyecto contribuira a
fortalecer la resiliencia y sostenibilidad del Sistema de Salud en general, al profundizar
la soberania en cuanto al suministro de productos de salud.

Riesgo 2 (estandar 3.7):

Durante la implementacion
del proyecto los trabajadores
de BioCubaFarma estaran
posiblemente expuestos a
riesgos relacionados con la
seguridad y salud en el trabajo

Baja

Posible riesgo de exposicion

del personal de
BioCubaFarma a infecciones
generales, y otros

materiales potencialmente
infecciosos  durante la
recoleccién, manipulacién,
tratamiento y eliminacién
de residuos.

Posible riesgo de exposicion
de los trabajadores y
trabajadoras de
BioCubaFarma ala radiacion
por equipos empleados en
actividades de medicina
nuclear, etc.

Posible riesgo de que se
produzca un incendio en las

instalaciones de
BioCubaFarma,
participantes en la
iniciativa.

Existe también un potencial
riesgo de exposicion a ruido
o vibraciones, asi como

polvos provenientes de
obras civiles menores, como
remodelaciones %
modificaciones de la

BioCubaFarma, que es un grupo de Industrias biotecnoldgicas y farmacéuticas,
informa que la Oficina Central (OC) del grupo, la cual ejerce su autoridad, capacidad
de control, sinergia e influencia sobre la totalidad de las empresas del grupo, se
organiza mediante la implantacion de un Sistema Integrado de Gestion (SIG) acorde a
los requisitos legales nacionales y regulatorios de la normas internacionales NC ISO
9001:2015 (Sistemas de Gestion de Calidad) y NC ISO 14001:2015 (Sistemas de Gestidn
Ambiental) para asegurar el cumplimento de los diferentes requisitos regulatorios de
las Buenas Practicas aplicables, nacionales e internacionales asi como otros estandares
de calidad.

El documento MDH-01 Edicion 03, Manual de Seguridad y Salud en el Trabajo, es un
documento base del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo de
BioCubaFarma, el cual recoge las guias de actuacidn y procedimientos necesarios para
garantizar el cumplimiento de la Politica de Seguridad y Salud en el Trabajo declarada
por la organizacidn, con el fin de asegurar que se controlen los riesgos que puedan
afectar la integridad fisica y psicosocial de sus trabajadores, mejorar su desempefio y
que se cumplan los requisitos legales establecidos en el pais. Aplicable a todas las
actividades y servicios de BioCubaFarma, incluyendo a aquellas organizaciones
externas que sean contratadas por cualquier empresa de la organizacidn para realizar
trabajos en la misma. En las pags. 20-24 de este documento, se incluye un detallado
listado de la base legal y normativa en consideracion de las operaciones de trabajo
aplicables a BioCubaFarma.4 Entre ellas, y relevantes para este punto, se siguen las
normas y regulaciones generales® vigentes en el pais, asi como las relacionadas con

4 Normativas y reglamentaciones nacionales en las siguientes tematicas: Generales, Seguridad y Salud, Alimentos, Quimicos y Radioactivos, Seguridad Bioldgica, Proteccion contra incendios,
Procedimientos de trabajo seguro.

5Ley 116 / 2013 “Codigo de Trabajo”; Decreto 326/2014 “Cédigo de Trabajo”; Ley No. 105/2008 Seguridad Social; Ley No. 41/1983. Ley sobre Salud Publica; Decreto No. 283/2009. Reglamento de la
Ley de Seguridad Social; Decreto No. 139/1988. Reglamento de la Ley de Salud Publica; Resolucion Ministerial No. 141/1984. Reglamento sobre saneamiento basico en centros de trabajo.



infraestructura ya existente
en algunos centros
participantes. Estas obras
civiles no seran financiadas
por BCIE, sino por
financiamiento nacional.

Seguridad y Salud®, Quimicos y Radioactivos’, Seguridad Bioldgica®, Proteccidn contra
incendios®, desechos peligrosos!? y procedimientos de trabajo seguro.

BioCubaFarma informa también que las lineas de produccion de medicamentos y
laboratorios situados en los policlinicos de las entidades participantes poseen la
Licencia de Seguridad Bioldgica. 1! Esta Licencia constituye un requisito para la

operacién de la instalacion, de acuerdo con lo definido en la legislacién nacional, y es
otorgada por el CITMA.

BioCubaFarma informa que las entidades involucradas en el proyecto cumplen con las
medidas disefiadas para cada proceso, las cuales se describen en los procedimientos
de trabajo para la gestion de los riesgos relacionados con la salud ocupacional de cada
institucién, en cumplimiento de lo establecido en las normativas de buenas practicas
de produccién y de laboratorio. A nivel de cada entidad existe un manual de Seguridad
y Salud con los procedimientos establecidos para esta especialidad en la que se
incluyen las instrucciones para la realizaciéon de examen médico preempleo y periddico
cada dos afios, asi como aquellos exdamenes especificos para determinados puestos de
trabajo segln sus riesgos!2. BioCubaFarma indica también que se realiza un monitoreo
de las condiciones de Bioseguridad en cada Local, por personal especialista en
Seguridad y Salud de cada entidad. Mediante la implementacidn, control y supervision
de estas medidas y procedimientos, BioCubaFarma garantiza el tratamiento a los
riesgos identificados para minimizar al maximo la posibilidad de ocurrencia, asi como
las medias a ejecutar cuando existe una incidencia.

BioCubaFarma reporta también acerca del entrenamiento del personal, que es
realizado por profesionales capacitados/as de la empresa, especialistas de la actividad
de seguridad y salud u otras especialidades afines con afios de experiencia, que se
encargan de entrenar y evaluar a cada trabajador/a en su puesto de trabajo. Como
parte de este entrenamiento, también se pueden incluir acciones de formacion de
instituciones acreditadas y cada afio se conforman los planes de formacién de cada
entidad. Esta accién se establece en los Procedimientos de trabajo en materia de

6 Entre ellas: Resolucién No. 283/2014 del MINSAP. “Listado de Enfermedades Profesionales y procedimiento para la prevencion, anélisis y control de las mismas en el Sistema Nacional de Salud”;
Resolucion No. 284/2014 del MINSAP. “Listado de actividades que por sus caracteristicas requieran la realizacion de examenes médicos pre empleo y periddicos especializados.”; NC-ISO 45001: 2018.
“Sistemas de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo- Requisitos con orientacidn para su uso.”; Resolucién 204/2014 del MICONS “Proyecto de Seguridad y Salud en el Trabajo para la ejecucién de
obras.”; Resolucién 159/2014 del MINEM. “Reglamento de Seguridad Eléctrica.”; entre otras.

7 Entre ellas: Reglamento CITMA-MINSAP “Normas Basicas de Seguridad Radioldgica” y Reglamento para la seleccidn, capacitacion y autorizacidn del personal que realiza practicas asociadas al empleo
de radiaciones ionizantes”; Resolucion 32/2001. “Guia para la elaboracién del plan de emergencia radioldgica y el plan de medidas para casos de sucesos radioldgicos”; entre otras.

8 Decreto-Ley 190 “De la Seguridad Bioldgica”; Resolucion 199/2020 del CITMA “Reglamento de Seguridad Biol 6gica para el uso de Agentes Bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de estos
con informacién genética”; Resolucién 180/2007 del CITMA “Reglamento para el Otorgamiento de las Autorizaciones de Seguridad Bioldgica”; entre otras.

9 Norma Cubana 96-02-09 “Sistema de Normas sobre Seguridad y Proteccién Contra Incendios.”

10 Resolucidn No. 136/2004. Reglamento para el manejo integral de desechos peligrosos.

11 Resolucién 180/2007 del CITMA “Reglamento para el Otorgamiento de las Autorizaciones de Seguridad Bioldgica” (Laboratorios de procesamiento de muestras en los Policlinicos).

12 En virtud de la Resolucién 283/2014 del Ministerio de Salud Publica de fecha 16 de junio de 2014, que establece el “Listado d e actividades que por sus caracteristicas requieren la realizacion de
examenes pre-empleo y periddicos” de 16 de junio de 2014.



Seguridad y Salud existentes en cada entidad beneficiada por el proyecto y forman
parte del Manual de Seguridad y Salud de cada entidad.

BioCubaFarma reporta el uso de los medios de proteccidn individual en las entidades
participantes. Se establecen documentos de entrega y recepcion de los Medios de
Proteccion Individual, asignado a cada trabajador/a en dependencia de las funciones
que realiza y es firmado por el trabajador/a, y se chequean durante las inspecciones
del proceso. Los medios de Proteccién individual forman parte de los recursos que se
adquieren anualmente por las entidades para la seguridad de su personal.

BioCubaFarma reporta también que existen medidas de prevencidon y extincion de
incendios comprendidas en el Plan contra incendios de cada entidad. Se reporta que

cada entidad posee su plan contra incendios y situaciones excepcionales.

Otras regulaciones nacionales vigentes relevantes.13

Riesgo 3 (estandar 7.2):
Las actividades del proyecto
implican la emision de
sustancias al medio
ambiente: desechos
resultantes de las practicas
de laboratorios y de
actividades constructivas,
que si no se disponen
adecuadamente pudieran
generar contaminacion
ambiental.

Baja

BioCubaFarma indica que la
produccion biofarmacéutica
implica un potencial riesgo

de emision de
contaminantes al medio
ambiente dadas las

circunstancias rutinarias de
las practicas de laboratorio.
Sin embargo, segun
BioCubaFarma, no hay
indicios de que este
proyecto pueda causar un
impacto negativo local,
regional o transfronterizo.

Existe también un potencial
riesgo de generaciéon de
desechos derivados de la
construccidn provenientes
de obras civiles menores,
como remodelaciones y
modificaciones de la
infraestructura ya existente
en algunos centros

El documento DC-017P Edicion 02, emitido por el Departamento de Calidad y Asuntos
Regulatorios de BioCubaFarma acerca del Manejo de los desechos peligrosos de la
Industria Biotecnoldgica y Farmacéutica, establece los lineamientos generales que se
aplican a todas las Empresas del Grupo Empresarial BioCubaFarma, para la gestion del
manejo de los desechos peligrosos. En este documento, se incluyen algunas
referencias acerca de las resoluciones y normativas al respecto, vigentes en el pais.14

BioCubaFarma, que es un grupo de Industrias biotecnoldgicas y farmacéuticas, informa
que la Oficina Central (OC) del grupo, la cual ejerce su autoridad, capacidad de control,
sinergia e influencia sobre la totalidad de las empresas del grupo, se organiza mediante
laimplantacidn de un Sistema Integrado de Gestidn (SIG) acorde a los requisitos legales
nacionales y regulatorios de la normas internacionales NC ISO 9001:2015 (Sistemas de
Gestidon de Calidad) y NC ISO 14001:2015 (Sistemas de Gestién Ambiental) para
asegurar el cumplimento de los diferentes requisitos regulatorios de las Buenas
Practicas aplicables, nacionales e internacionales asi como otros estandares de calidad.

BioCubaFarma reporta que se cumple con la Resolucién 136/2009 del CITMA vigente
en el pais: “Reglamento para el Manejo Integral de Desechos Peligrosos.” Se reporta
que todas las empresas de BioCubaFarma cuentan con licencia ambiental para el
Manejo de los Desechos Peligrosos y multiples licencias y permisos de seguridad
bioldgica, para las areas de trabajo que los requieren, como son laboratorios de
microbiologia, bioterios, etc. Las licencias ambientales son otorgadas por los érganos
reguladores del CITMA, y en el caso de las empresas de BioCubaFarma se obtienen a
través de las Delegaciones Provinciales y Territoriales de cada provincia y la Oficina de

13 Norma Cubana 1057 “Seguridad y Salud en el Trabajo. Ruido en el Ambiente Laboral. Métodos de Medicién en los Puestos y Areas de Trabajo”; Norma Cubana NC 26: 2012 sobre Ruidos en zonas

habitables y los requisitos higiénico-sanitarios”.

1 Entre ellas: Resolucion 136/2009 del CITMA “Reglamento para el Manejo Integral de Desechos Peligrosos”; Resolucion 132/2009 del CITMA “Reglamento del proceso de Evaluacién de Impacto

14

Ambienta

; Resolucidon 32/2005 del CITMA “Lineamientos metodoldgicos para el manejo y disposicion de los desechos compuestos por medicamentos u otros generados por la atencién médica” ;

Resolucion 1 del 2006 del MININT “Reglamento sobre la proteccidn a las sustancias peligrosas” del Decreto-Ley No0.225” ; Ley 81 de Medio Ambiente




participantes. Estas obras
civiles no seran financiadas
por BCIE, sino por
financiamiento nacional.

Regulacion y Seguridad Ambiental (ORSA). Se reporta también especificamente que
los centros involucrados en el proyecto cuentan con licencia ambiental para el manejo
de desechos peligrosos y un plan de manejo integral de desechos peligrosos, cuya
informacién se resume en la siguiente tabla:

, . . Fecha de presentado
Numero de Licencia o
. . al CITMA territorial
Ambiental manejo .
Empresas Planes de Manejo
de Desechos
Peligrosos (DP) Integral de Desechos
J Peligrosos (DP)
5//2010 feb-18
MEDSOL 43/2011 mav-17
UEB (R. Gutiérrez, (Dictamen 36/2020) ¥
SOLMED y NOVATEC) 43/2011 ul-17
(Dictamen 18/2020) )
Centro de
4//201 -2
Biopreparados BIOCEN //2019 nov-20
Centro de 61/2012 abr-19
Inmunoensayo CIE
Centro de Inmunologia .
Molecular CIM 16/2012 dic-16
cendtiny 43/2011 mar-18
Biotecnologia CIGB (Dictamen 20/2020)
Empresa Farmacéutica 8
de Marzo 7//2010 mar-19
Instituto Finlay de 43/2011, 24/2017
. abr-17
Vacunas (Dictamen 27/2020)
Lab. Farmacéutico Oriente 57/2012 mar-18
LFO
L No necesitan
Centro de Neurociencias licencia por estar en nov-18
de Cuba CNEURO ? X
prioridad 3
Tecnologia Médica Digital .
COMBIOMED 26/2013 dic-19

BioCubaFarma reporta también que todas las entidades involucradas en este proyecto
poseen procedimientos de trabajo y manuales de gestién para desechos sdlidos,
liquidos y materiales bioldgicos, asi como de manuales de seguridad y salud en los
cuales se describen todas las medidas a implementar para la reduccién del riesgo,
asegurdndose de minimizar la generaciéon de desechos desde el comienzo de los
procesos y contar con los manejos adecuados para su disposicidn final, por lo cual el
impacto serd estima serd minimo. BioCubaFarma garantiza la implementacion de las




medidas comprendidas en estos planes, en cumplimiento de los Procedimientos
establecidos para cada actividad del proceso productivo.

Se reporta también acerca del entrenamiento del personal que interviene en los
procesos hospitalarios y la producciéon de medicamentos y dispositivos médicos. El
entrenamiento es realizado por el personal que atiende Seguridad y Salud o Medio
Ambiente en cada entidad. Segun las necesidades identificadas cada afio se incluye
dentro del Plan de capacitacion anual acciones donde pueden intervenir otras
entidades especializadas impartiendo cursos, talleres, seminarios entre otros. Para
este epigrafe el documento de verificacién puede ser el Plan de Capacitacién Anual y
el Procedimiento de Gestién Ambiental.

Riesgo 4 (estandar 7.5):

Si durante las actividades del
proyecto no se garantiza que
el consumo de agua, materias
primas se corresponda con
los parametros definidos en
la norma de acuerdo al
volumen de produccion,
pudiera manifestarse un
excesivo consumo de estos
recursos.

Baja

BioCubaFarma indica que se
consumiran materias
primas, energia y agua,
como en todos los procesos
productivos.

BioCubaFarma indica que el
incremento de los niveles
de produccién se ha
planificado teniendo en
cuenta el incremento en la
demanda de los niveles de
consumo de  materias
primas, energia y agua, para
garantizar que este
aumento no impacte
negativamente en los
recursos naturales.

En el documento DC-030P Edicién 01, emitido por el Departamento de Calidad y
Asuntos Regulatorios de BioCubaFarma acerca de la Identificacion y Evaluacion de
Aspectos Ambientales Significativos se establece una metodologia para identificar y
evaluar los aspectos ambientales y determinar su significancia. Es aplicable a todas las
actividades, productos y servicios realizados por la Oficina Central y Empresas del
Grupo Empresarial BioCubaFarma. El consumo de materia prima, agua y energia
durante los procesos de produccién, desarrollo y comercializacion de productos son
especificamente identificados y considerados en esta metodologia.

BioCubaFarma informa que la Oficina Central (OC) del grupo, la cual ejerce su
autoridad, capacidad de control, sinergia e influencia sobre la totalidad de las
empresas del grupo, se organiza mediante la implantacion de un Sistema Integrado de
Gestidn (SIG) acorde a los requisitos legales nacionales y regulatorios de la normas
internacionales NC I1SO 9001:2015 (Sistemas de Gestion de Calidad) y NC ISO
14001:2015 (Sistemas de Gestion Ambiental) para asegurar el cumplimento de los
diferentes requisitos regulatorios de las Buenas Practicas aplicables, nacionales e
internacionales asi como otros estandares de calidad.

BioCubaFarma reporta tener aprobada una politica ambiental del sector desde sus
inicios (2014), asi como una Estrategia Ambiental (2014-2015) y (2016-2020) y planes
ambientales nivel de OSDE (Organizacidn Superior de Direccion Empresarial) para el
cumplimiento de la estrategia, acorde a las Estrategia Ambiental del CITMA.

BioCubaFarma reporta estar integrada al Programa Nacional de Ahorro de portadores
energéticos, incluyendo el agua, al igual que a la Tarea Vida (Tareas del Plan de Estado
para el enfrentamiento al cambio climatico). Cada entidad posee su plan de ahorro
validado por las especiales de energia y medio ambiente de la OSDE.

BioCubaFarma indica también que las entidades poseen un Manual de Gestién
energética donde se describen las acciones a ejecutar para contribuir con el ahorro
energético, teniendo en cuenta las caracteristicas de la produccién de medicamentos;
proceso que demanda altos niveles de electricidad y combustible para sus grupos




generadores, asi como para el caso del consumo de agua potable y tratada para los
procesos auxiliares, de limpieza y productivos.

PREGUNTA 4: ¢Cudl es la categorizacion general del riesgo del proyecto?

Marque el recuadro correspondiente a continuacién. Comentarios

Riesgo bajo | X | Se considera que tanto el consumo de cantidades considerables
de materia prima, energia y/o agua por el incremento en la
demanda de niveles de produccion como la generacidon de
desechos se categorizan como riesgos bajos. Asimismo, el
proyecto plantea posibles riesgos y vulnerabilidades
relacionados con seguridad ocupacional relacionadas con las
practicas de laboratorio, etc. asi como ocurrencia de eventos
hidrometeoroldgicos como huracanes que afecten Ia
implementacién de las actividades del proyecto. Estos dos
ultimos riesgos se categorizan también como riesgos bajos.

Por lo tanto, la categorizacion general del riesgo del proyecto es
baja.

Riesgo moderado | ]

Riesgo alto | ]

PREGUNTA 5: Sobre la base de los riesgos

identificados y su categorizacion, écuales son los
requisitos relevantes de los SES?
Marque todos los que aplican. Comentarios

Principio 1: Derechos humanos

Principio 2: Equidad de género y empoderamiento de la mujer

1. Conservacién de la biodiversidad y gestion de los recursos
naturales
2. Mitigacion y adaptacion al cambio climdtico

ol oono

3. Seguridad y salud de la comunidad y condiciones laborales Los dos riesgos identificados en este estandar se evaluaron como
bajos (no se requiere una ESIA o SESA) y tienen que ver posibles
riesgos y vulnerabilidades relacionados con la seguridad y salud
ocupacional para el personal de BioCubaFarma y con el riesgo de
X | ocurrencia de eventos hidrometeoroldgicos como huracanes que
afecten la implementacion de las actividades del proyecto.

Debido a que todas las operaciones de trabajo de BioCubaFarma
se amparan en la base legal y normativa vigente en el pais al
respecto, asi como en los procedimientos, metodologias, etc. de




trabajo estipulados en varios documentos compartidos con el
PNUD vy e BCIE y que ademas fueron evaluados
satisfactoriamente por la Oficina de Impacto Social y Ambiental
de BCIE, se considera que las medidas de evaluacion y de gestién
descritas por BioCubaFarma son exigentes y suficientes para la
gestion y mitigacidn de estos riesgos. Algunas estas medidas se
describen en la pregunta 6.

4. Patrimonio cultural O
5. Desplazamiento y reasentamiento a
6. Pueblos indigenas O
7. Prevencion de la contaminacion y uso eficiente de los recursos Los dos riesgos identificados en este estandar se evaluaron como
bajos (no se requiere una ESIA o SESA) y tienen que ver con la
generacidon de desechos peligrosos y el consumo de cantidades
considerables de materias primas, energia y agua.
Debido a que todas las operaciones de trabajo de BioCubaFarma
se amparan en la base legal y normativa vigente en el pais al
X respecto, asi como en los procedimientos, metodologias, etc. de

trabajo estipulados en varios documentos compartidos con el
PNUD y e BCIE y que ademds fueron evaluados
satisfactoriamente por la Oficina de Impacto Social y Ambiental
de BCIE, se considera que las medidas de evaluacion y de gestion
descritas por BioCubaFarma son exigentes y suficientes para la
gestion y mitigacion de estos riesgos. Algunas estas medidas se
describen en la pregunta 6.

Aprobacidn definitiva

Firma

Fecha Descripcion

Asesor de certificacion de
calidad (QA)

correctamente.

Funcionario del PNUD responsable del proyecto; normalmente es un oficial de programa del
PNUD. Su firma final confirma que ha “verificado” para garantizar que el SESP se ha ejecutado

Aprobador de la garantia de
calidad (QA)?

Director superior del PNUD, normalmente el Director Adjunto para el Pais (DCD), Director para
el Pais (CD), Representante Residente Adjunto (DRR) o Representante Residente (RR). Este
funcionario no puede ser el mismo que el Asesor en asuntos de QA. La firma final confirma que
han “visado” el SESP antes de enviarlo al PAC.

Presidente del PAC

Presidente del PAC de parte del PNUD. En algunos casos, también puede ser el Oficial de
aprobador de QA. La firma final confirma que el SESP se considerd parte de la evaluacion del
proyecto y tomado en cuenta en las recomendaciones del PAC.




Adjunto 1 del SESP. Lista de verificacion del diagndstico de los riesgos sociales y ambientales

Lista de verificacion de los posibles riesgos sociales y ambientales

tomando en cuenta los distintos roles y posiciones de hombres y mujeres en el acceso a bienes y servicios
ambientales?

Por ejemplo, las actividades podrian desembocar en la degradacion o agotamiento de los recursos
naturales en comunidades que dependen de estos recursos para su sustento y bienestar.

L. Respuesta
Principio 1: Derechos humanos (Si/No)
1. ¢Puede el proyecto traducirse en impactos adversos relativos al disfrute de los derechos humanos (civiles, No

politicos, econdmicos, sociales o culturales) de la poblacién afectada y particularmente de los grupos
marginados?

2. ¢Hay alguna probabilidad de que el proyecto tenga efectos adversos en materia de desigualdad o No
discriminacidn para las poblaciones afectadas, particularmente de las personas que viven en pobreza o
grupos o individuos marginados o excluidos?1>

3. ¢Es posible que el proyecto restrinja la disponibilidad, la calidad y el acceso a los recursos o servicios No
basicos, en particular para los grupos o individuos marginados?

4, ¢ Existe alguna probabilidad de que el proyecto excluya a posibles actores claves afectados, en particular a No
grupos marginados, de participar plenamente en decisiones que los afectan?

6. ¢Hay algun riesgo de que los garantes de derechos no tengan la capacidad necesaria para cumplir con sus No
obligaciones en este proyecto?

7. ¢Hay algun riesgo de que los titulares de los derechos no tengan la capacidad de reivindicar sus derechos? No

8. Habiendo tenido la oportunidad de hacerlo, élas comunidades o individuos locales han planteado No
inquietudes en materia de derechos humanos con respecto al proyecto durante el proceso de
involucramiento de los actores claves?

9. ¢Hay algun riesgo de que el proyecto agrave conflictos o genere violencia entre comunidades e individuos No
afectados?

Principio 2: Igualdad de género y empoderamiento de la mujer

1. éExiste alguna probabilidad de que el proyecto que se propone tenga impactos adversos sobre la igualdad No
de género y/o la situacion de mujeres y nifias?

2. éPotencialmente, el proyecto podria reproducir situaciones de discriminacién contra la mujer sobre la base No
de su género, especialmente con respecto a la participacion en el disefio y la implementacién y acceso a
oportunidades y beneficios?

3. ¢ Los grupos/lideres mujeres han planteado inquietudes en materia de igualdad de género en relacion con No
el proyecto durante el proceso de involucramiento de los actores claves y estas se han incorporado en la
propuesta general del proyecto y en la evaluacién de los riesgos?

4, éLimitara el proyecto la habilidad de las mujeres de usar, desarrollar y proteger los recursos naturales, No

Principio 3: Sostenibilidad ambiental: Las preguntas referidas al diagndstico de los riesgos ambientales se incluyen
en las preguntas relacionadas con el estandar especifico a continuacion.

15 No se admite la discriminacion por razones de raza, etnia, género, edad, idioma, discapacidad, orientacidn sexual, religion, opinion
politica o de otro tipo, origen nacional, social o geogréfico, propiedad, nacimiento u otro estado, incluido como indigena o miembro

de una minoria. Se entiende que las referencias a “mujeres y hombres” u otros similares incluyen a hombres y mujeres, nifios y
nifias, y otros grupos discriminados sobre la base de su identidad de género, como personas transgénero o transexuales.




Estandar 1: Conservacion de la biodiversidad y gestion sostenible de los recursos naturales

11

¢Podria el proyecto afectar adversamente los habitats (por ejemplo, habitats modificados, naturales y
criticos) y/o en los ecosistemas o los servicios que estos prestan?

Por ejemplo, a través de la pérdida, la conversion, la degradacion o la fragmentacion de los habitats y los
cambios hidroldgicos.

No

1.2

¢Se encuentran algunas de las actividades propuestas para el proyecto dentro de habitats criticos y/o
zonas ambientalmente sensibles o sus alrededores, incluidas areas protegidas legalmente (por ejemplo,
reservas naturales, parques nacionales), zonas cuya proteccion ha sido propuesta o areas reconocidas
como tal por fuentes validadas y/o pueblos indigenas o comunidades locales?

No

1.3

¢éInvolucra el proyecto cambios en el uso del suelo y los recursos que podrian afectar adversamente los
habitats, los ecosistemas y/o los medios de sustento? (Nota: Si se deben aplicar restricciones y/o
limitaciones de acceso a las tierras, vea el Estandar 5).

No

1.4

¢Las actividades del proyecto plantean riesgos para especies en peligro de extincion?

No

1.5

¢El proyecto plantea el riesgo de introduccidn de especies exdticas invasivas?

No

1.6

éInvolucra el proyecto la cosecha de bosques naturales, desarrollo de plantaciones o reforestacion?

No

1.7

éInvolucra el proyecto la produccién y/o cosecha de poblaciones de peces u otras especies acuaticas?

No

1.8

éInvolucra el proyecto la extraccion, el desvio o la acumulacion significativa de aguas superficiales o
subterraneas?

Por ejemplo, construccion de represas, embalses, desarrollo de cuencas fluviales, extraccion de aguas
subterrdneas.

No

1.9

éInvolucra el proyecto el uso de recurso genéticos (es decir, recoleccion y/o cosecha, desarrollo
comercial)?

No

1.10

éPlantea el proyecto preocupaciones ambientales transfronterizas o mundiales potencialmente adversas?

No

111

¢Redundara el proyecto en actividades de desarrollo secundarias o relevantes que podrian desembocar en
efectos sociales y ambientales adversos, o generara impactos acumulativos con otras actividades actuales
0 que se estan planificando en la zona?

Por ejemplo, un camino nuevo a través de zonas forestadas producird impactos sociales y ambientales
adversos directos (entre otros, tala forestal, movimientos de tierra, posible reubicacion de habitantes). El
camino nuevo también puede facilitar la usurpacion de terrenos de parte de colonos ilegales o propiciar la
instalacion de recintos comerciales no planificados a lo largo de la ruta, incluso en zonas potencialmente
sensibles. Se trata de impactos indirectos, secundarios o inducidos que se deben considerar. Ademds, si se
planifican actividades similares en la misma drea forestada, deben considerarse los impactos acumulativos
de muiltiples actividades (incluso si no forman parte del mismo proyecto).

No

Estandar 2: Mitigacion y adaptacion al cambio climatico

2.1

¢El proyecto que se propone producird emisiones considerables!® de gases de efecto invernadero o
agravara el cambio climatico?

No

2.2

éLos posibles resultados del proyecto seran sensibles o vulnerables a posibles impactos del cambio
climatico?

No

2.3

éEs probable que el proyecto que se propone aumente directa o indirectamente la vulnerabilidad social y
ambiental al cambio climatico ahora o en el futuro (conocidas también como practicas inadaptadas)?

No

6Respecto del CO», "emisiones considerables" significan en general mas de 25.000 toneladas por afio (de fuentes directas e

indirectas). [La Nota orientativa sobre mitigacion y adaptacidn al cambio climatico provee informacidn adicional sobre emisiones de

GEIl.
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Por ejemplo, los cambios en la planificacion del uso del suelo pueden estimular la urbanizacion ulterior de
terrenos inundables, posiblemente aumentando la vulnerabilidad de la poblacion al cambio climdtico,
especialmente a las inundaciones

Estandar 3: Seguridad y salud de la comunidad y condiciones laborales

derechos comunitarios a la propiedad/derechos consuetudinarios a la tierra, los territorios y/o los
recursos?

3.1 éAlgunos elementos de la construccion, la operacién o el desmantelamiento del proyecto implicaria No
posibles riesgos para la comunidad local en materia de seguridad?

3.2 ¢El proyecto plantea posibles riesgos para la salud y la seguridad de la comunidad debido al transporte, el No
almacenamiento, el uso y/o la disposicion de materiales peligrosos (por ejemplo, explosivos, combustibles
y otros productos quimicos durante la construccion y la operacién)?

3.3 ¢El proyecto involucra obras de infraestructura a gran escala (por ejemplo, embalses, caminos, edificios)? No

34 éLas fallas de componentes estructurales del proyecto plantean riesgos para la comunidad (por ejemplo, el | No
colapso de edificios o infraestructura)?

3.5 éSera el proyecto que se propone sensible a terremotos, subsidencia, deslizamientos de tierra, erosion, Si
inundaciones o condiciones climaticas extremas o redundara en una mayor vulnerabilidad a ellos?

3.6 ¢El proyecto redundara en un aumento de los riesgos sanitarios (por ejemplo, enfermedades transmitidas No
por el agua u otros vectores o infecciones contagiosas como el VIH/Sida?

3.7 ¢El proyecto plantea posibles riesgos y vulnerabilidades relacionados con la y la seguridad salud Si
ocupacional debido a peligros fisicos, quimicos, bioldgicos y radioldgicos durante las fases de construccion,
operacidon y desmantelamiento?

3.8 ¢El proyecto apoya empleos o medios de sustento que pueden contravenir normas laborales nacionales e No
internacionales (como principios y normas de convenios fundamentales de la OIT)?

3.9 ¢Comprende el proyecto personal de seguridad que puede plantear un posible riesgo para la salud y la No
seguridad de las comunidades y/o individuos (por ejemplo, debido a la falta de capacitacién o
responsabilidad adecuadas)?

Estandar 4: Patrimonio cultural

4.1 ¢Resultard el proyecto que se propone en intervenciones que podrian afectar negativamente sitios, No
estructuras u objetos de valor histdrico, cultural, artistico, tradicional o religioso o patrimonio cultural
intangible (por ejemplo, conocimientos, innovaciones, practicas)? (Nota: Los proyectos destinaos a
proteger y conservar el Patrimonio cultural también pueden tener impactos adversos inesperados).

4.2 éPropone el proyecto el uso de formas tangibles y/o intangibles de patrimonio cultural para fines No
comerciales u otros?

Estandar 5: Desplazamiento y reasentamiento

5.1 éInvolucra el proyecto desplazamiento fisico total o parcial y transitorio o permanente? No

5.2 ¢ Existe alguna posibilidad de que el proyecto derive en desplazamiento econémico (por ejemplo, pérdida No
de activos o acceso a recursos debido a la adquisicidn o restricciones de acceso a la tierra, incluso sin que
exista reubicacion fisica)?

5.3 ¢éExiste el riesgo de que el proyecto provoque desalojos forzados?1? No

5.4 ¢Existe alguna posibilidad de que el proyecto que se propone afecte sistemas de tenencia de la tierra y/o No

17 Los desalojos forzados incluyen acciones y/u omisiones que implican el desplazamiento obligado o involuntario de individuos,
grupos o comunidades de su hogar y/o tierras y recursos comunitarios que ocupaban o de los cuales dependen, dejando de ese
modo al individuo, grupo o comunidad sin la capacidad de vivir o trabajar en una vivienda, residencia o ubicacion en particular, sin
proveer ni permitir el acceso a formas adecuadas de proteccion legal u otras.
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Estandar 6: Pueblos indigenas

6.1 ¢Hay pueblos indigenas en el drea del proyecto (incluida el area de influencia del proyecto)? No

6.2 ¢ Existe la probabilidad de que el proyecto o partes de él se ubiquen en tierras y territorios reivindicados No
por pueblos indigenas?

6.3 ¢Podria el proyecto que se propone afectar los derechos, las tierras y los territorios de pueblos indigenas No
(independientemente de si dichos pueblos tienen titulos de propiedad legales sobre dichos terrenos)?

6.4 ¢Han faltado consultas culturalmente apropiadas destinadas a conseguir el consentimiento previo, libre e No
informado sobre temas que podrian afectar los derechos e intereses, las tierras, los recursos, los territorios
y los medios de subsistencia tradicionales de los pueblos indigenas involucrados?

6.4 éImplica el proyecto que se propone el uso y/o el desarrollo comercial de recursos naturales en tierras y No
territorios reivindicados por pueblos indigenas?

6.5 ¢ Existe la posibilidad de que se produzcan desalojos forzados o el desplazamiento econémico o fisico total No
o parcial de pueblos indigenas, incluido a través de restricciones de acceso a tierras, territorios y recursos?

6.6 ¢Afectard el proyecto negativamente las prioridades de desarrollo de los pueblos indigenas, tal y como No
ellos las definen?

6.7 ¢éPodria el proyecto afectar las formas de vida tradicionales y la supervivencia fisica y cultural de los No
pueblos indigenas?

6.8 ¢Podria el proyecto afectar el patrimonio cultural de los pueblos indigenas, incluido a través de la No
comercializacion o uso de sus conocimientos y practicas tradicionales?

Estandar 7: Prevencion de la contaminacion y uso eficiente de los recursos

7.1 ¢Podria el proyecto redundar en la emision de contaminantes al medioambiente debido a circunstancias No
rutinarias y no rutinarias, con el potencial de causar impactos adversos locales, regionales y/o
transfronterizos?

7.2 ¢Podria el proyecto que se propone redundar en la generacion de desechos (tanto peligrosos como no Si
peligrosos)?

7.3 ¢Podria el proyecto que se propone involucrar la fabricacidn, comercializacién, liberacién y/o uso de No
productos quimicos y/o materiales peligrosos? éPropone el proyecto el uso de productos o materiales
guimicos prohibidos internacionalmente o sujetos a procesos de eliminacién gradual?

Por ejemplo, DDT, PCB y otros productos quimicos que estdn incluidos en convenios internacionales como
el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Orgdnicos Persistentes y o el Protocolo de Montreal.

7.4 éInvolucra el proyecto que se propone la aplicacién de pesticidas que pueden tener efectos negativos No
sobre el medioambiente o la salud humana?

7.5 éIncluye el proyecto actividades que requieran el consumo de cantidades considerables de materias Si

primas, energia y/o agua?
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Anexo 3: Project Risk Register - PROBIOCUBA

Titulo
"Fortalecimiento
de la Industria
Biofarmacéutica
cubana para REGISTRO DE RIESGOS DEL PROYECTO
combatir el
COVID-19 en
Cubayenla
Region”

Propésito/Descripcion del Registro de Riesgos del Proyecto

Se aplica a los riesgos en todos los niveles de la organizacién, incluido el nivel de proyecto. Se le
da seguimiento a los riesgos a nivel de Programa/Unidad a través del Registro de Riesgos del Plan
Infegrado de Trabajo (IWP). Se les da seguimiento a los riesgos a nivel de proyecto a través del
Registro de Riesgos del Proyecto.

El riesgo se define como los efectos de la incertidumbre sobre los objetivos de la organizacion. Un
efecto puede ser positivo y/o negativo. Es la mejor practica formular el riesgo en términos de un
"evento futuro".

Para contribuir al éxito de un proyecto, los riesgos deben ser identificados, evaluados, priorizados y
mitigados. Es necesario considerar las medidas de tratamiento y mitigacién de riesgos y elaborar e
implementar un plan de gestién de riesgos adecuado. Esto implica planificar e implementar
recursos para llevar a cabo acciones seleccionadas para abordar los riesgos. Estas acciones deben
incorporarse en el plan de trabajo del proyecto, incluido el seguimiento del proyecto y la
presentacion de informes para garantizar que todas las actividades de gestidon de riesgos se estdn
implementando y tienen el efecto deseado.

Los riesgos de un proyecto deben ser identificados y evaluados ufilizando el Registro de Riesgos del
proyecto, que se presentard al Comité de Evaluacion del Proyecto (PAC) como anexo al
documento del proyecto. El Registro de Riesgos debe mantenerse y actualizarse segin sea
necesario en Atlas durante la duracién del proyecto, no menos de una vez al ano durante la
implementacion.



1.Social y Ambiental

1.1.

1.2.

i3

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.
1.8.

i),

Derechos humanos
Género
Biodiversidad y uso
de los recursos
naturales

Cambio climatico y
desastre

Salud y seguridad
comunitarias
Condiciones/normas
laborales
Patrimonio cultural
Derechos de los
Pueblos Indigenas
Desplazamiento y
reasentamiento

. Contaminacion y

eficiencia de los
recursos

. Participacién de las

partes interesadas

. Explotacién y abuso

sexual

2. Financiero

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Recuperacion de
costos

Relacioén calidad-
precio
Corrupcion y
fraude
Fluctuacion en la
tasa de crédito,
mercado,
moneda

Entrega

3.0Operativo

3.1.

3.2

2.3

3.4.

SE58

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Alineacion con las
prioridades
nacionales
Capacidad de
respuesta a las
lecciones
aprendidas y a las
evaluaciones
Liderazgo y gestion
Flexibilidad y
gestion de
oportunidades
Potencial de
sinergia (vinculacion
con otras iniciativas
segun corresponda)
Informes y
comunicacion
Asociacion
Desarrollo de la
capacidad de los
socios nacionales
Participacién de los
socios nacionales en
la toma de
decisiones

. Estrategia de

transicion y salida

. Seguridad, salud y

bienestar en el
trabajo

Anexo 1. Categorias de riesgo ERM

4.0rganizativo

4.1.
4.2.
4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.
4.8.

4.9.
4.10.
4.11.

Gobernanza
Seguimiento
Independencia y
calidad de la
evaluacion

Gestion del
conocimiento
Quejas

Diligencia debida de
los socios del sector
privado

Recursos Humanos
Disponibilidad
presupuestaria y
flujo de caja
Control interno
Adquisiciones
Innovar, pilotar,
experimentar,

5. Politica

5.1.

5.2
5.3.
5.4.

Compromiso del
gobierno

Voluntad politica
Inestabilidad politica
Cambio/rotacién

en el gobierno

2.Regulatoria

6.1.

6.2.

6.3.

Cambios en el marco
regulatorio dentro del
pais de operacion
Cambios en el marco
regulatorio
internacional que
afectan a toda la
organizacion
Desviacién de las
normas y reglamentos
internos del PNUD

7. Estratégico

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7258

7.6.

7.7.

Teoria del cambio
Alineacion con las
prioridades estratégicas
del PNUD

Capacidades de los
socios

Funciones y
responsabilidades entre
los socios

Cddigo de conducta y
ética

Opinién publica'y
medios de comunicacion
Sinergia con ONU /
Entrega como Uno

8. Seguridad
proteccion

8.1 Conflicto armado
8.2 Terrorismo

8.3 Crimen

8.4 Disturbios civiles
8.5 Peligros naturales
8.6 Peligros artificiales
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ANEXO 2: PLANTILLA DE REGISTRO DE RIESGOS DEL PROYECTO FUERA DEL SISTEMA INFORMATICO

A. Registro de riesgos del proyecto fuera del sistema informdtico

Titulo del proyecto:

| NUmero de proyecto:

| Fecha:

# Descripcion Categoria de riesgo Impacto & Tratamiento de los Riesgos / Medidas de | Propietario de riesgos
Probabilidad - Nivel de | Manejo
riesgo
Infroduzca una | Social y Ambiental Describir el efecto | 3Qué medidas se han tomado / se fomardn | La persona o entidad
breve Financiera potencial en el proyecto si | para gestionar este riesgo? con la responsabilidad
descripcién del | Operacional se produjera el evento de gestionar el riesgo.
resgo. La | Organizacion futuro. - -
descripcién del | Politica UNDP ERM - Risk Matrix
riesgo debe | Regulador Infroduzca la probabilidad
incluir  eventos | Estratégica basada en la escala 1-5 (1 3
futuros, la causa | Seguridad - No es probable; 5 -
y los efectos. Esperado) I |
Se deben consultar
Deben incluirse | subcategorias  para | Ingrese el impacto basado i 3
los riesgos | cada tipo de riesgo | en la escala 1-5 (1 - -
identificados a | para comprender | Insignificante;5 - Extremo) ;H._ 2
tfravés de HACT, | cada tipo de riesgo
SES, Diligencia | (consulte la Politica de | Basado en la probabilidad
Debida del | gestion de riesgos | Y el impacto, utilice la 1
Sector Privado y | empresariales) Matriz de Riesgo para
ofras identificar el Nivel de 1 2 3 4 3
evaluaciones. Riesgo (Alto, Sustancial,
Moderado o Bajo) Likelihood
BB EEETANREE reoDERaTE oW
1 C - Financiera: Texto del riesgo: las ¢ BioCubaFarma ha previsto | BioCubaFarma
ondiciones . . X .
restrictivas 2.2.. Relac[on sanciones osoqoplos al oprove;hor las ccpomdodes PNUD
externas calidad-precio bloqueo economico de pperoqopoles del PNUD, asi COmMO su
. EE.UU. a Cuba limitan las imparcialidad y transparencia en las
impactadas por .
opciones de acceso a
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el blogueo
econdmico,
comercial y
financiero

2.4. Fluctuacion en
la tasa de crédito,
mercado, moneda

proveedores

internacionales de bienes
y servicios y la firma de
confratos, asi  mismo,

operaciones para que asuma la
ejecucion financiera del proyecto.

Para garantizar la ejecucién el PNUD
utilizard la modalidad de

impuesto por los | 2.5 Entrega dificultan las transferencias implementacion directa (DIM, por sus
Estados  Unidos financieras a los siglas en inglés) cumpliendo con las
de América proveedores que se normas, reglamentos y politicas de la
contra Cuba contraten. Al propio organizacion.
(Ver resolucién fiempo, se generan altos PNUD ofrecerd servicios financieros, de
GA A / RES / costos de transaccion, adquisiciones y operativos. Entre los
74/7). En debido a la gran distancia operativos se encuentran la emisién
particular, de los mercados que de cheques, vouchers, la gestidon
pueden brindar ofertas a bancaria y gestiones logisticas.
Cuba y al factor Riesgo- Las decisiones operacionales que se
- Cuba, asociado a las requieran serdn discutidas y
dificultan la - s .
. o ., medidas del bloqueo. aprobadas por el Comité Directivo del
idenfificacion/a o
cceso q proyecto, apoyado por el criterio del
Probabilidad: 5 por el Comité Técnico.
proveedores g e .
. . Anficipar la planificacion de las
internacionales . . .
- Impacto: 5 compras, disponiendo de un plan de
de bienes vy R L
servicios, y la adquisiciones desde el inicio del
firma ! de Nivel de riesgo: Alto proyecto, elaborado por un/a experto
g contratado/a especificamente para
contratos, asi .
como las su formulacion.

. Actualizacién periddica de la base de
fransferencias ~
. . datos de proveedores y el desempeno
financieras a los ;

de los mismos.
proveedores .
ve se Uso de contratos corporativos de
4 Largo Plazo del PNUD (en lo posible).
contraten.
La importacién | Financiera: Texto del Riesgo: derivados Anticipar la  planificacién  de las | PNUD

de recursos
necesarios se
enfrenta a
desafios

derivados de la
propia situacién

2.2. Relacién
calidad-precio

2.4 Fluctuacién en la
tasa de crédito,
mercado, moneda
2.5 Entrega

de la propia situacion
epidemioldgica  mundial
se produce una limitada
disponibilidad de algunos
bienes en el mercado
internacional, la volatilidad

compras, disponiendo de un plan de
adquisiciones desde el inicio del
proyecto, elaborado por un/a experto
contratado/a especificamente para
su formulacién, que favorezca la
exploracién del mercado e
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epidemioldgica
mundial como:
la limitada
disponibilidad
de algunos
bienes en el
mercado

y tendencia al alza de los
precios y de los servicios de
flete, dilatados plazos de
entrega y limitaciones
para la contratacidon de
servicios de flete.

identificacién oportuna de
potenciales proveedores.

El PNUD hard uso de sus capacidades
operacionales a nivel global, regional
y sus acuerdos de largo plazo (LTA)
con proveedores lideres del mercado.
Se favorecerd didlogo entre las

internacional, la P:5 empresas productoras y las empresas
volatilidad y importadoras de BioCubaFarma para
tendencia al I:5 garantizar la armonizacién de los
alza de los procesos de adquisiciones con la
precios y de los NR: Alto puesta en marcha del equipamiento
servicios de que se adquiera y los procesos
flete, dilatados productivos.
plazos de Establecimiento de dlianzas y la
entrega y coordinacién con Agencias del SNU
limitaciones con iniciafivas y capacidades
para la relacionadas con el desarrollo de este
contratacion de sector como OPS/OMS y ONUDI, para
servicios de aportar innovaciones, conocimientos
flete, entre otros y la oportuna identificacién de buenas
practicas y lecciones aprendidas
tanto en Cuba, como en oftras
naciones.
Las decisiones operacionales que se
requieran serdn tomadas por el
Comité Directivo del proyecto,
apoyado por el criterio del por el
Comité Técnico.
Se mantiene o | Organizacion Texto del Riesgo: dada BioCubaFarma, como contraparte BioCubaFarma
agrava la | 4.8. Disponibilidad | compleja situacion nacional del proyecto tendrd la
compleja presupuestaria y flujo | econémica del pais se responsabilidad de garantizar las
situacion de cdja dificulta la disponibilidad inversiones nacionales y los recursos

econdmica del
pais, en un
contexto de
débil o nulo

de recursos financieros
para asegurar las
inversiones nacionales

requeridas  (objetos de

humanos y materiales requeridos en
cada entidad para lograr la
adecuada ejecucién del proyecto y
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crecimiento
econdmico
internacional vy
mayores
presiones del
blogueo de
Estados Unidos,

lo cual dificulta
la disponibilidad
de recursos
financieros para
asegurar las
inversiones

nacionales

requeridas, por
ejemplo, objetos
de obras civiles
e instalaciones
de sistemas
auxiliares.

obras civiles e instalaciones
de sistemas auxiliares)

P:3
I: 4

NR: Sustancial

el logro de los resultados previstos.
Para ello velard por:

Aseguramiento de la informacién vy
andlisis que respalden la inclusidon en el
plan de la economia nacional de las
obras de construccién y montaje que
demanda la nueva tecnologia que se
pretenda adquirir como parte del
proyecto. (Desde la fase de
formulacion del proyecto)

Garantizar el respaldo en el Plan de

inversiones de las enfidades
involucradas los objetos de obras
civiles para dar el soporte al

equipamiento adquirido.

Se presentan
demoras en la
puesta en
marcha del
equipamiento
adquirido por
dificultades en
la disponibilidad
de las materias
primas para la
produccidén de
productos
biofarmacéutic
0s.

Financiera:

2.4. Fluctuaciéon en
la tasa de crédito,
mercado, moneda

Texto del Riesgo: demoras
en la puesta en marcha
del equipamiento
adquirido por dificultades
en la disponibilidad de las
materias primas para la
produccién de productos
biofarmacéuticos.

P: 2
I: 4

NR: Moderado

En los planes de adquisiciones, para el
caso del equipamiento que requiera
puesta en marcha, se incluird un Start
Kit de insumos minimos necesarios, de
forma tal que no existan dificultades,
ni demoras para completar este
proceso.

En paralelo, BioCubaFarma tendrd la
responsabilidad de garantizar los
recursos materiales requeridos en
cada entidad para lograr la
adecuada ejecucién del proyecto,
cumplir con los cronogramas de obra
acordados y el logro de los resultados
previstos, incluidos los procesos de
puesta en marcha.

BioCubaFarma
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Se favorecerd didlogo entre las
empresas productoras y las empresas
importadoras de BioCubaFarma para
garantizar la armonizacion de los
procesos de adquisiciones con la
puesta en marcha del equipamiento
que se adquiera y los procesos
productivos.

El PNUD hard uso de sus capacidades
operacionales a nivel global, regional
y sus acuerdos de largo plazo (LTA)
con proveedores lideres del mercado.

Las decisiones operacionales que se
requieran serdn tomadas por el
Comité Directivo del proyecto,
apoyado por el criterio del Comité
Técnico.

Ocurren
rebrotes de la
COVID-19 que

afectan el
personal que
labora en la
industria

biofarmacéutic
a, o al personal

extranjero a
cargo de
puestas en
marchas y

entrenamientos,
por lo que las
actividades del
proyecto se ven
afectadas por
las medidas de
cuarentena o

Operacional:
3.11 Seguridad, salud
y bienestar

Texto del Riesgo: personal
qgue labora en la industria
biofarmacéutica contrae
COVID-19 vy las actividades
del proyecto se ven
afectadas por las medidas
de cuarentena

P: 2
[: 3

NR: moderado

Los centros, laboratorios o empresas
cuya infraestructura productiva se
fortalecerd como parte del proyecto
deben cumplir con las medidas de
bioseguridad establecidas por el
gobierno para los centros laborales,
segun el Plan para la Prevencién y
Control del nuevo coronavirus.

Para la entrada al pais de personal
extranjero a carga de procesos de
enfrenamiento y puesta en marcha
de equipamiento se seguird
estrictamente el protocolo sanitario
establecido por el pais, para la
entrada de visitantes extranjeros. Ello
incluird prever los tiempos y costos de
estancia, de forma tal que se
cumplan los periodos indicados para
realizar el aislamiento a la entrada al

BioCubaFarma
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aislamiento
social que se
tfomen.

pais. Estos tiempos serdn tomados en
cuenta en la planificaciéon de
actividades del proyecto.

Ocurren eventos
hidrometeorold

gicos como
huracanes que
afectan la
implementacién
de las
actividades del
proyecto al
priorizarse los
recursos

nacionales para
llevar a cabo
acciones de
recuperacion en
los territorios
afectados o al
afectarse las
infraestructuras

de los centros de
intervencion del
proyecto.

Seguridad
8.5 Peligros naturales

Texto del Riesgo: el
cumplimiento de las
actividades del proyecto
se afecta al priorizarse los
recursos nacionales para
llevar a cabo acciones de

recuperacion post
huracanes o al verse
afectadas las

infraestructuras de  los
cenfros de intervencién
del proyecto.

P: 2

[: 2

NR: Bajo

Es poco probable que se afecte la
ejecucion del proyecto por este tipo
de decision administrativa ya que
esta iniciativa se alinea a los esfuerzos
del gobierno de Cuba dirigidos a la
prevencion y el control de la COVID-
19, basado en un marco de
cobertura sanitaria universal. Asi
mismo, el proyecto se alinea a la
Estrategia de Recuperacion
socioecondmica que tiene entre sus
dreas clave y por tanto sectores
priorizados a la Salud y la Industria
farmacéutica, biotecnoldgica y
producciones biomédicas.

También complementa las
confribuciones en curso y futuras por
parte de gobiernos y actores de la
cooperacién internacional para
atender la pandemia. De igual
manera, el proyecto contribuird a
fortalecer la resiliencia y sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud en
general, al profundizar la soberania
en cuanto al suministro de productos
de salud.

Las instituciones participantes en el
proyecto adoptan medidas de
reduccién de riesgo de desastres ante
la ocurrencia de huracanes.

No obstante, las decisiones
operacionales que se requieran serdn
tomadas por el Comité Directivo del

BioCubaFarma
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proyecto, apoyado por el criterio del
por el Comité Técnico.

7 El proyecto
plantea posibles
riesgos y
vulnerabilidades
relacionados

con la seguridad
de salud y
ocupacional

debido a
peligros fisicos,
quimicos, y
bioldgicos
durante la
operacién  del
proyecto.

Riesgo

identificado a
tfravés del SESP
(estdndar 3.7)

Social y Ambiental
1.13. Salud y
seguridad
comunitarias

Condiciones/n
ormas laborales

1.14.

Operacional
3.12. Seguridad,
salud y bienestar
en el frabajo

Texto del riesgo: posibles
riesgos y vulnerabilidades
asociados principalmente
a los procesos rutinarios de
laboratorio

P:2

l: 2

NR: Bajo

BioCubaFarma, indica que la Oficina
Cenftral (OC) del grupo, la cual ejerce
su autoridad, capacidad de control,
sinergia e influencia sobre la totalidad
de las empresas del grupo, se
organiza mediante la implantacién
de un Sistema Integrado de Gestidn
(SIG) acorde a los requisitos legales
nacionales y regulatorios de la normas
infernacionales NC ISO 9001:2015
(Sistemas de Gestidn de Calidad) y
NC ISO 14001:2015 (Sistemas de
Gestion Ambiental) para asegurar el
cumplimento de los diferentes
requisitos regulatorios de las Buenas
Prdcticas aplicables, nacionales e
internacionales asi como otros
estdndares de calidad.

El resto de las medidas de mitigacién
para los riesgos identificados se
detallan en la Herramienta SIEMAS de
BCIE.

Comité
Proyecto

Técnico del




Anexo 4. Términos de Referencia del Comité Directivo del proyecto"Fortalecimiento de la Industria
Biofarmacéutica cubana para combatir el COVID-19 en Cuba y en la Region” y de las principales
posiciones gerenciales

1)

Comité Directivo:

Miembros: BCIE, PNUD, MINCEX, BCC y BioCubaFarma

El PNUD fungird como Coordinador de este Comité.

Frecuencia de reunidn: Al menos dos veces en el afio. El BCIE sera invitado a participar en estas reuniones.

Funciones:

1)

Supervisar la implementacion del proyecto, aportando los lineamientos estratégicos,
programaticos y operacionales para su implementacién, garantizando que se haga en
correspondencia con el marco de politicas y programas gubernamentales y con las estrategias y
objetivos acordados, descritos en el Documento de Proyecto, firmado entre el PNUD y el Gobierno
de Cuba.

Evaluar el progreso de las actividades y la ejecucién de gastos del proyecto en base a los informes
narrativos y financieros del proyecto.

Evaluar e impulsar acciones de mitigacién ante los riesgos que se identifiquen, asi como acciones
correctivas ante las dificultades que se presenten durante la implementacion.

Tomar decisiones relacionadas con la implementacién del proyecto, o recomendar enmiendas
eventuales al Marco de Resultados o a los planes de trabajo y presupuestos.

Facilitar la coordinacién con otros actores que puedan contribuir a los objetivos del proyecto.

Comité Técnico:

Miembros: Personal de la Unidad de Gestion PNUD y del Equipo Nacional BioCubaFarma

Frecuencia de reunidn: Al menos una vez al mes y mayor frecuencia si se requiere. Podra contar con la

participacién de actores adicionales segun sea requerido.

Funciones:

Rendir cuentas al Comité Directivo sobre los avances en la implementacidn del proyecto y el logro
de resultados.

Llevar a cabo actividades de monitoreo y evaluacidn de las actividades identificando atrasos en la
implementacion, riegos y oportunidades, asi como proponer medidas en respuesta a ellos.

Elaborar los Informe narrativos y financieros requeridos.

Desempefiar funciones de secretariado para el Comité Directivo.

Asegurar la implementacién del plan de trabajo y apoyar la toma de decisiones operacionales que
se requieran.

Asegurar los flujos de trabajo y la comunicacidén entre los distintos equipos de trabajo, que
garanticen la efectividad de los procesos de adquisiciones, y en general la ejecucion del
presupuesto.



Figura 1. Representacidon esquematica de la estructura del Proyecto.

Comité Directivo
Coordinacion: PNUD

Miembros: PNUD, MINCEX,
BioCubaFarma, BCIE, BCC

Unidad de Gestion PNUD | «——— | Equipo Nacional BioCubaFarma

Grupo de Actividad 1.1 Antibiéticos Grupo de Actividad 1.2 Soluciones
inyectables parenterales (sueros)
Importadora: FARMACUBA Importadora: FARMACUBA

Grupo de Actividad 1.3
Medicamentos Genéricos
Importadora: FARMACUBA

Grupo de Actividad 1.4 Diagnosticadores
Importadora: CENTRO DE INMUNOENSAYO

Grupo de Actividad 1.5 Equipos Grupo de Actividad 1.6 Vacunas especificas
Meédicos contra la COVID-19
Importadora: CNEURO/ COMBIOMED Importadora: CIGB/ CIM

Grupo de Actividad 2.1. Insumos para Sistema
Nacional de Salud
Importadora: MEDICUBA



Ill) Principales posiciones gerenciales

Unidad de Gestion PNUD — Equipo Nacional BioCubaFarma |

ATP (Gerente de

Proyecto) Director/a de
l Proyecto
A:alistatde Jb AZsiftleflt.e de Jdl ,.AJSiStFI-“‘e de db Asi.stenta de Coordinador/a para las Coordinador/a para las
royecto q 1es q Finanzas Adquisiciones Inversiones nacionales
, S Y N
N Coordinador/a Grupo de Actividad Coordinador/a Grupo de Actividad 1.2 Y
| 1.1 Antibiéticos inyectables Soluciones parenterales (sueros) !
1
! i
1
: Coordinador/a Grupo de Actividad Coordinador/a Grupo de Actividad 1.4 :
: 1.3 Medicamentos Genéricos Diagnosticadores :
: i
: i
1 Coordinador/a Grupo de Actividad Coordinador/a Grupo de Actividad 1.6 H
: 1.5 Equipos Médicos Vacunas vs. COVID-19 :
'
1
: :

Coordinador/a Grupo de Actividad 2.1
\ Insumos para Sistema Nacional de Salud ’

Unidad de gestion en PNUD:

El PNUD, asegurard la implementacion integral del proyecto para lo cual utilizara la modalidad de
implementacién directa (DIM, por sus siglas en inglés) cumpliendo con las normas, reglamentos y politicas
del PNUD. Para ello, el PNUD contara con una Unidad de Gestidn del proyecto y hard uso también de sus
capacidades operacionales a nivel global, regional y en el pais. Esta Unidad estard integrada por personal
calificado (internacional y nacional) que acompafiara a BioCubaFarma a lo largo de la ejecucion del
programa, con el objetivo de apoyar y fortalecer sus capacidades técnicas institucionales.

El PNUD ofrecera servicios directos programaticos y operacionales, que contribuirdn a la calidad de la
implementacion. Se brindard asesoria para los procesos estratégicos de programacién, adquisiciones,
monitoreo y supervision de las actividades previstas en el proyecto, la gestion financiera y el reporte de
avances. Estos servicios incluyen el seguimiento estratégico y operacional, manejo financiero y de
adquisiciones, gestién del conocimiento y comunicacidn. Entre los operativos se encuentran la emision de
cheques, vouchers, la gestidn bancaria, los procesos de adquisiciones, néminas, administracidon vy
gestiones logisticas. Se aplicara la politica de recuperacion de costos del PNUD, segun ha sido reflejado en
el presupuesto.

Funciones de los integrantes de la Unidad de Gestion de PNUD:

Asistente Técnico del Proyecto (ATP)- Gerente del proyecto:

e Cumplir el rol de gerente del proyecto y ser garante de su adecuada gestion.



e Garantizar el cumplimiento de las condiciones pactadas en el acuerdo firmado entre el PNUD y el
BCIE y en el Documento de Proyecto acordado entre el PNUD y el Gobierno de Cuba.

e Garantizar una adecuada coordinacidn entre las partes involucradas en el proyecto: PNUD,
BioCubaFarma, MINSAP y BCIE, asi como con las empresas importadoras.

e Convocar el Comité Directivo Nacional, al menos dos veces al afio y rendir cuentas sobre el avance
del proyecto.

e Proveer apoyo técnico y asesoria a las contrapartes nacionales para las adquisiciones previstas,
asi como identificar tematicas especificas que requieran el apoyo de consultores.

e Garantizar la implementacién de la estrategia de compra que contribuya a la adecuada
planificaciéon y gestidon general del proyecto, en estrecha coordinacidn con la Asociada de
adquisiciones del PNUD.

e Coordinar las acciones de asistencia técnica, puestas en marcha, entrenamientos, misiones, etc,
asociadas con las compras e instalacidon de los equipamientos.

e Validar la coincidencia entre la documentacién técnica de los insumos y equipos adquiridos, con
facturas, transferencia de los pagos realizados, documentacién enviada por el proveedor, actas
de entrega del beneficiario, o cualquier otro documento presentado como evidencia de destino
para la justificacién de los gastos.

e Verificar el cumplimiento de los compromisos técnicos contractuales de los proveedores de los
equipos e insumos adquiridos, cumpliendo con las especificaciones técnicas solicitadas.

e Validar mediante inspeccion in situ, que los equipos e insumos cumplan las condiciones de
preinstalacidn, incluyendo la infraestructura necesaria, para su 6ptimo funcionamiento.

e Revisar los informes que presente el organismo ejecutor (BioCubaFarma), documentos técnicos y
otros relacionados con la ejecucién del programa, segun lo acordado en el Documento de
Proyecto o a requerimiento de la Unidad de Supervision del BCIE.

e Elaborar opiniones técnicas especializadas en caso de que el BCIE lo solicite.

e Elaborar estrategias de gestion del proyecto, asi como detectar y alertar a la Gerencia del PNUD
sobre cualquier situacidon que pudiera afectar la ejecucidn del proyecto y formular propuestas de
solucion.

e Validar los planes de trabajo anual del proyecto y tomar las acciones requeridas para su
implementacion.

e Acompafiar al personal del BCIE en reuniones con el organismo ejecutor o visitas de campo,
cuando asi se le solicite.

e Presentar al BCIE un reporte resumido mensual sobre el avance y situacion del programa, de
acuerdo con el formato entregado por el BCIE. El reporte deberd incluir resumen de visitas
realizadas en el mes con fotografias, certificado de verificacion de equipos y cualquier otro
documento que soporte el seguimiento del programa.

e Liderar el grupo de trabajo para la elaboracién del Informe trimestral del avance fisico-financiero
de la ejecucidén del proyecto, de acuerdo con el formato entregado por el BCIE; asi como el informe
anual de acuerdo a las reglas y procedimientos de PNUD.

e Garantizar acciones de visibilidad de los resultados del proyecto y sus impactos, incluyendo
lecciones aprendidas y buenas practicas.

e Trabajar bajo la supervisién del RRA del PNUD, supervisar a los integrantes de la Unidad de
Gestidn del proyecto y mantener estrecha coordinacién con el equipo PNUD.

Formacion General del ATP: Profesional con titulo universitario, en el drea de Ingenieria Biomédica,
Ingenieria Eléctrica, Ingenieria Industrial, Electromecanico o similar, con experiencia en brindar asistencia
técnica y gerencial para proyectos de la Industria Biofarmacéutica.
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Analista de proyecto:

Brindar apoyo al ATP para garantizar una adecuada gestion del proyecto, cumpliendo los
estandares de calidad y normativos de PNUD y las condiciones pactadas entre el PNUD y BCIE.
Preparar insumos para elaborar los informes narrativos y financieros, asi como el reporte
resumido mensual sobre el avance y situacidn del programa, de acuerdo con el formato entregado
por el BCIE.

Mantener actualizado toda la informacién sustantiva y los registros de monitoreo en el sistema
ATLAS.

Preparar informacién para la elaboracidn de los planes de trabajo anual a ser validados por el
Asistente Técnico del Proyecto.

Apoyar laimplementacién operacional y financiera del proyecto, para garantizar que los objetivos
y principales hitos del proyecto sean alcanzados segun lo previsto.

Realizar las funciones de Secretaria de la Unidad de Gestion del Proyecto (agendas, actas,
reportes, etc.).

Preparar insumos para los informes y documentacidon a presentar al Comité Directivo Nacional.
Apoyar en la elaboracion de los informes a ser presentados al BCIE y el reporte anual requerido
por PNUD.

Apoyar al ATP para preparar reuniones bimensuales con el Comité Técnico del proyecto con el
objetivo de analizar la marcha operativa proyecto.

Apoyar para que el presupuesto se ejecute conforme a lo acordado en el contrato entre el PNUD
y el BCIE, y en el documento de proyecto firmado entre el PNUD y el Gobierno de Cuba.

Preparar informaciéon que contribuya a los informes de resultados del PNUD en el marco del
Programa de Pais con Cuba (CPD) y el Marco de Cooperacidn del SNU con Cuba.

Realizar las coordinaciones que sean necesarias para promover la articulacién y sinergias entre
este proyecto y otros proyectos de PNUD.

Mantener actualizados los inventarios de los medios adquiridos y apoyar en la preparacion de la
documentacion para el traspaso de los mismos.

Trabajar bajo la supervision del ATP y en estrecha coordinacidn con el resto de los integrantes de
la Unidad de Gestion del PNUD.

Formacion General del Analista de Proyecto: Profesional con titulo universitario, en areas de Economia,
Ingenieria, u otras afines con experiencia demostrada en la gestiéon de proyectos, preferentemente
asociados a la Industria Biofarmacéutica.

Asistente de Adquisiciones (2):

Apoyar la implementacion de la estrategia de compra que contribuya a la adecuada planificacién
y gestidn general del proyecto.

Apoyar al proyecto en la preparacion y validacion de especificaciones técnicas para la adquisicion
de bienes, garantizando se cumplan los mas altos estandares nacionales e internacionales de
produccién farmacéutica.

Mantener una relacién de trabajo coordinada con la Asociada de Adquisiciones del PNUD.
Apoyar los procesos de adquisiciones con énfasis en la coordinacién oportuna con los especialistas
de adquisiciones de la contraparte nacional, contribuyendo a la coordinacién y comunicacidn
fluida y oportuna.

Formar parte de los Comité de Evaluacién con facultades para presentacion de casos a las distintas
instancias de aprobacion.



Ejecutar funciones de comprador con acceso a ATLAS y las correspondientes funciones de
creacién/modificacion de VENDORS y de levantamiento de 6rdenes de compra.

Dar seguimiento a los procesos de adquisiciones asignados bajo los métodos de adquisicion
acordados, estableciendo canales de comunicacidon con los actores involucrados en los comités
de evaluacién y contribuyendo con sus observaciones a asegurar las mejores practicas
internacionales de las adquisiciones publicas.

Asegurar oportunamente la documentacion de embarque a efectos de su tramitacion aduanal por
los actores correspondientes, revision de calidad de los documentos, asi como su entrega al
Asistente de Finanzas para asegurar el soporte del proceso de pagos, previa autorizacion del ATP.
Apoyar las acciones de recepcién, almacenamiento, y distribucidn de los bienes adquiridos en el
proyecto.

Apoyar al proyecto en la elaboracion de términos de referencia para la contrataciéon de los
expertos que se requieran.

Velar por el cumplimiento del cronograma de adquisiciones, que considere tiempos comerciales
y cronogramas de proyectos técnicos; alertar al ATP de la existencia de dificultades que pongan
en riesgo el cumplimiento de ese plan y proponer alternativas de solucién.

Apoyar el seguimiento a los contratos para garantizar el cumplimiento de los compromisos
técnicos contractuales de los proveedores de los equipos e insumos adquiridos.

Mantener actualizado y disponible en cualquier momento el archivo electrénico de adquisiciones
y contratos.

Trabajar bajo la supervision del ATP y en estrecha coordinacion con el resto de los integrantes de
la Unidad de Gestion del PNUD y la Asociada de adquisiciones del PNUD.

Formacion General del asistente de adquisiciones: Profesional con titulo universitario, en ramas de
Economia, Ingenieria u otras afines a las funciones descritas, con experiencia demostrada en procesos de
compra con componentes de alta tecnologia, preferentemente de la Industria Biofarmacéutica.

Asistente de Finanzas (1):

Brindar apoyo operacional y administrativo de la Unidad de Gestién

Garantizar el seguimiento y control de la ejecucion del presupuesto del proyecto.

Informar sistemdaticamente al ATP sobre la marcha de la ejecucidn del presupuesto y alertar sobre
posibles desviaciones.

Mantener actualizada en el sistema ATLAS toda la informacidn financiera del proyecto.

Preparar los informes financieros requeridos para el para BCIE y PNUD.

Preparar las revisiones presupuestarias que se requieran.

Preparar toda la documentacion para el adecuado procesamiento de los pagos e introducir la
misma en el sistema ATLAS.

Preparar la documentacién requerida para la conformacion y actualizacion de los archivos de los
inventarios de medios no fungibles, asi como su traspaso a la contraparte nacional.

Facilitar y dar seguimiento a los procesos de liquidacién de facturas, certificacién de mercancias
o servicios recibidos, con la oficina de finanzas del PNUD.

Trabajar bajo la supervisién del ATP y en estrecha coordinacion con el resto de los integrantes de
la Unidad de Gestion y del PNUD.



Formacion General del Asistente de Finanzas: Profesional con titulo universitario, en ramas de Economia,
Administracion de Empresas, Contabilidad y Finanzas, u otras afines a las funciones descritas, con
experiencia demostrada en administracion finanzas.

Equipo Nacional de BioCubaFarma:

Funciones de los integrantes del Equipo Nacional de BioCubaFarma

Director del Proyecto:

e Coordinar el equipo nacional de apoyo para la implementacién del proyecto.

e Supervisar todas las actividades en correspondencia con los enfoques, plazos, presupuesto y
prioridades establecidos en el Documento de Proyecto.

e Coordinary supervisar los planes de trabajo y el cumplimiento de los cronogramas establecidos.

e Coordinar y supervisar los informes de proyecto (técnicos, de evaluacién de progreso, etc.) y su
entrega a las entidades correspondientes.

e Supervisar la ejecucién del presupuesto y de la actividad contable del proyecto.

e Dar seguimiento a las actividades de adquisicién de equipos, medios e insumos del proyecto.

e Supervisar el control de los equipos, medios e insumos adquiridos por el proyecto.

e Contribuir a establecer alianzas sélidas con actores nacionales e internacionales en el sector salud.

e Promover sinergias con otras iniciativas relacionadas en implementacién en el pais para contribuir
al logro de los resultados.

Coordinador de Adquisiciones:

e Trabajar en estrecha coordinacion con los Asistentes de Adquisiciones del PNUD.

e Brindar insumos para el proceso de contratacion de bienes y servicios, mediante los instrumentos
establecidos (cotizaciones, ofertas, licitaciones, facturas, contratos, etc.).

e Servir de interlocutor con las empresas importadoras que han sido designadas para los procesos
de importacion del proyecto.

e Responder por la distribucién de los insumos y activos fijos a las instituciones participantes y por
su control.

Coordinador de Inversiones:

e Coordinar la planificacién y ejecucidn anual de las inversiones requeridas para la instalacién del
equipamiento previsto.

Coordinadores de los Grupos por Actividad (1 Antibidticos, 2 Soluciones parenterales, 3 Medicamentos
Genéricos, 4 Diagnosticadores, 5 Equipos médicos, 6 Vacunas, 7 Insumos para el Sistema Nacional de
Salud)

Ejecutar las acciones generales, administrativas y técnicas del proyecto previstas para su Resultado, tales
como:

e Monitorear laimplementacion operacional del proyecto a nivel del Resultado para garantizar que
los avances en relacién con los objetivos y principales hitos del proyecto sean alcanzados segun
lo previsto.



Supervisar la gestidn del proyecto a nivel de Resultado, para lograr el control por productos, y la
implementacion de los planes anuales y presupuestos.

Controlar y monitorear el desempefio financiero y administrativo del proyecto en el Resultado.
Brindar insumos para elaborar los informes periddicos de progreso.

Garantizar el control administrativo y uso adecuado de los medios y recursos del proyecto, por
los diferentes participantes dentro del Resultado y reportar sobre la marcha de la gestion.
Ejecutar en tiempo las tareas planificadas por el proyecto para garantizar que los avances en
relacién con los objetivos y principales hitos del proyecto sean alcanzados segun lo previsto.
Analizar problemas relacionados con la implementacién y proponer soluciones.



Anexo 5

Relativo al cumplimiento de entrega de informacién de un crédito otorgado
por el BCIE para el fortalecimiento de laindustria biofarmacéutica cubana
para combatir la COVID-9 en Cubay laregién (PROBIOCUBA), en el marco
del documento de proyecto "Fortalecimiento de la Industria Biofarmacéutica
Cubana para Combatir el COVID-19 en Cuba y en la Region” - PROBIOCUBA

(En lo sucesivo “El Proyecto”)



El MFP, que tiene sus oficinas en la Calle Empedrado No. 302 entre Aguiar y
Habana, La Habana Vieja, La Habana, Cuba; representado en este acto por Meisi
Bolafios Weiss, en su caracter de Ministra, segun Acuerdo del Consejo de Estado
de 8 de enero de 2019.

Y

El PNUD, domiciliado en Calle 18 No. 110 entre 1ra. Y 32, Miramar, La Habana,
Cuba; representado en este acto por Fernando Hiraldo del Castillo, en su caracter
de Representante Residente, segun carta oficial de nombramiento, con fecha 5 de
septiembre de 2022, del Sr. Achim Steiner, Administrador del PNUD, dirigida al
Excmo. Sr. Bruno Rodriguez Parrilla, Ministro de Relaciones Exteriores de la
Republica de Cuba.

Preambulo

En el marco del proyecto antes mencionado, en correspondencia con dicho
Contrato de Préstamo, y con la finalidad de cumplir con dicho instrumento, el MFP
y el PNUD (cada uno denominado “Parte”y de conjunto “las Partes”)
acuerdan:

OBJETO

El PNUD prestara servicios con el objetivo de recibir y administrar fondos del
Contrato de Préstamo suscrito entre el BCIE y el MFP con el objetivo de llevar a
cabo los procesos de compra y adquisicion de los bienes, segin sus normas y
procedimientos, asegurando la implementacion integral del proyecto. Teniendo en
cuenta lo anterior, resulta necesario establecer los mecanismos de coordinacion
entre el PNUD y el Ministerio de Finanzas y Precios, este ultimo en su rol de
Prestatario.

DOCUMENTACION

Las partes reconocen y acuerdan que el PNUD no proporcionara originales y/o
copias de documentos de transaccidbn con terceras partes (contratistas,
proveedores, subcontratistas, consultores, etc.) tales como facturas, recibos,
contratos, etc.

CONDICIONES PREVIAS PARA LA SOLICITUD DE LOS DESEMBOLSOS

Condiciones generales:

1.1Los recursos provenientes del Contrato serdn canalizados a través del PNUD,
quien se encarga de realizar las contrataciones de los bienes, productos o
servicios, bajo las normas y regulaciones del PNUD.



1.2Evidencia de que el PNUD ha designado una o mas personas para que lo
representen en todo lo relativo a la ejecucion del acuerdo de contribucion y de
gque ha remitido al BCIE las correspondientes muestras de las firmas
autorizadas, conforme con el formato de certificacion de firmas, cualquier
cambio debera contar con la no objecion del BCIE.

1.3Evidencia del numero de la cuenta o subcuenta bancaria en euros del PNUD
gue ha sido asignada para desembolsar los recursos del préstamo.

1.4 Solicitud de desembolso coordinada por el PNUD mediante una nota (Nota de
desembolso) dirigida al Ministerio de Finanzas y Precios con los requerimientos
de fondos, a la cual se le adjunte un documento en donde se especifique el
detalle del destino de los recursos del desembolso solicitado por componente
del Plan Global de Inversiones (PGI). Anexo b) y c¢) del Contrato de Préstamo.

Condiciones previas al primer desembolso:

1.5Plan Global de Inversiones (PGI), cronograma de ejecucion y programa de
desembolsos con indicacion de rubros de inversion y fuentes del
financiamiento.

1.6Plan General de Adquisiciones (PGA), conforme a la politica y normativa de
adquisiciones del PNUD, el cual debera contar con la no objecion del BCIE.

1.7 Presentacion de la estructura organizativa de puestos y del organigrama de la
Unidad de Gestion de Proyectos que constituird con los fondos de este
financiamiento y/o cualquier otra fuente de recursos. La estructura organizativa
debera contar con la previa no objecién del BCIE y cualquier cambio en su
estructura requerira la no objecién del Banco.

Condiciones previas para los subsiguientes desembolsos:

1.8Informe de justificacion y/o liquidacion al desembolso anterior, a satisfaccion
del BCIE, que incluya un reporte de los documentos en los que se detalle y
evidencie la ejecucion de los recursos desembolsados anteriormente y cuando
corresponda lo que se establece en la carta complementaria correspondiente.

1.9 Certificacion por parte del PNUD de que cada una de las contrataciones para la
adquisicion de bienes, servicios, obras y consultorias realizadas con recursos
del BCIE se efectuaron de acuerdo con la politica y normativa de adquisiciones
del PNUD.

INFORME SOBRE LA EJECUCION DEL ACUERDO DE CREDITO

2.1 ElI PNUD presentara al MFP informes indicando el avance fisico y financiero,
asi como del cumplimiento de los planes de gestion ambiental, cuando
corresponda, de conformidad con el formato que le indique el BCIE. La
periodicidad de estos informes sera trimestral a partir de la fecha del primer
desembolso del préstamo y hasta la finalizaciéon de la ejecucion del Proyecto.
Estos informes deberan presentarse en un plazo no mayor de treinta (30) dias
habiles después de la conclusién de cada trimestre.



VIGENCIA DE ESTOS ACUERDOS

3.1 Estos acuerdos son validos mientras subsista suma alguna pendiente de
ejecutar en el marco del PRODOC y terminara con la ejecucion total del proyecto.

MODIFICACION O ENMIENDA

4.1 Estos Acuerdos pueden ser modificados por las Partes siempre en
correspondencia con lo establecido en el documento de proyecto y acordado con
el BCIE.

OTROS ASUNTOS
5.1 Los presentes Acuerdos surten efectos legales solamente en el marco del
documento de proyecto, en el territorio cubano y no puede ser utilizada como
medio de reclamacién o garantia de incumplimiento por el BCIE.

ENTRADA EN VIGOR

6.1 Los presentes Acuerdos entran en vigor después de que ha sido debidamente
firmado el documento de proyecto por los representantes de las Partes.
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