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RESOLUCION No. Z 5/2023

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Pablica, en lo adelante MINSARP, se creo el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del aiio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron
y pusieron en vigor la Mision y las Funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su
RESUELVO SEGUNDO numeral 1, Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas para el
ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud humana
asi como su implementacion, revision y actualizacion sistematica en correspondencia con la polijtica nacional y la
practica internacional, manifestando en el numeral 4, Realizar las evaluaciones, investigaciones y comprobaciones
inherentes a cada una de sus funciones reguladoras para conceder, denegar, rechazar, modificar y cancelar las
autorizaciones sanitarias correspondientes.

POR CUANTO: En la IX conferencia de la Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacion
Farmacéutica de octubre del ano 2018 se aprobaron los Principios relativos a la utilizacion de las decisiones
reguladoras de otras jurisdicciones, donde se considera la utilizacion de las decisiones de otras autoridades
reguladoras una buena practica reguladora.

POR CUANTO: EIl 55 Informe del Comité de Expertos de la Organizacion Mundial de la Salud, en lo adelante
OMS, en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas del afio 2021, establecio en su Anexo 10 las
Buenas Précticas de utilizacion de decisiones reguladoras de otras jurisdicciones en la regulacion de productos
médicos, principios y consideraciones de alto nivel, donde se considera esta practica un principio general que
permite hacer el mejor uso de los recursos, los conocimientos y la experiencia disponibles y facilita el acceso
oportuno a productos médicos que sean seguros, eficaces y de calidad garantizada.

POR CUANTO: La Resolucion No. 69 de fecha 5 de septiembre del aiio 2023 aprueba y pone en vigor la segunda
Edicion de los Principios y Politica de las Buenas Practicas Reguladoras del CECMED, que se adhieren a los
preceptos y enfoques actuales, y permiten alcanzar niveles superiores de madurez en el sistema regulador para todos
los productos y procesos que abarca, con vistas a optimizar su desempeiio en beneficio de la salud de la poblacion.

POR CUANTO: En los Principios y Politica de las Buenas Practicas Reguladoras del CECMED, se establece el
término Confianza Reguladora como el acto porel cual una autoridad reguladora en una jurisdiccion toma en cuenta
y otorga un peso significativo a las evaluaciones realizadas por otro regulador, autoridad o institucion de confianza
o a cualquier otra informacion autorizada para llegar a su propia decision; la autoridad que confia, sigue siendo
independiente y responsable de las decisiones tomadas, aun cuando se base en las decisiones, evaluaciones e
informacion de otros.



POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo dispuesto en los POR CUANTOS precedentes, se hace necesario
implementar en el CECMED la Confianza Reguladora, una préactica que contribuird a la adopcion de decisiones

mas acertadas y eficientes, para el desempeiio de sus funciones.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora
del CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Pablica,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor para todas las funciones reguladoras, la practica de la Confianza Regulador«,
mediante la cual el CECMED tomara en cuenta la decision de otra autoridad reguladora o entidad internacional

para la toma de sus propias decisiones reguladoras, manteniendo la independencia y responsabilidad sobre las
decisiones tomadas.

SEGUNDO: ElI CECMED aplicara la Confianza Reguladora a las decisiones y procesos de las Autoridades
Nacionales Reguladoras de Referencia Regional certificadas por la Organizacion Panamericana de la Salud, las

Autoridades Listadas por la OMS, asi como aquellas Autoridades Reguladoras Nacionales con las que existan
acuerdos bilaterales que asi lo establezcan.

TERCERO: Las vacunas y otros productos médicos precalificados por la OMS seran objeto de reconocimiento
por el CECMED, por lo que seran aplicados procedimientos expeditos para su aprobacion.

CUARTO: Para la implementacion de lo antes dispuesto, se estableceran los requisitos y procedimientos
especificos, por funciones reguladoras de acuerdo a lo establecido en el Sistema de Gestion de Calidad, a partir de

la entrada en vigor de la presente Resolucion.
QUINTO: La presente Resoluciéon entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a los directivos y espccialistas del CECMED, asi como a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

DESE CUENTA al Ministro, Viceministros del MINSAP, Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologia,
Direccion Nacional de Higiene y Epidemiologia ambos del MINSAP, al presidente de BIOCUBAFARMA, asi

como a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE cl original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica
del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en LLa Habana a los 4 dias del mes de ﬁ/;fz A del
aio 2023. Afio 65 de la Revolucion.
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