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POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de mayo del año 2011, puesta en vigor por el
Ministerio de Economía y Planificaciór¡ se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas
denominadas Buró Regu.latorio para la Protección de la Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el
Conhol Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 2T de junio del año 2011, emitida por el Ministerio
de Salud Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril del año 2014, emitida por el Ministerio
de Salud Pública, se aprobaron y pusieron en vigor la misión y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 1 "Establecer las disposiciones
legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulación, fiscalización y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana, así como su implementación, revisión y
actualización sistemática, en correspondencia con la política nacional y la práctica intemacional".

POR CUA¡ITO: Por Resolución No. 34 de fecha 16 de abril del año 2003, emitida por el Director del
CECMED, se puso en ügor el "Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con
Diagnosticadores (LSOD)", el cual abarca las actividades de fabricación, distribución, importación y
exportación de estos productos.

POR CUAI\TO: Por Resolución No. 45 de fecha 8 de matzo de 2012, emitida por el Director General
del CECMED, se puso en vigor el "Reglamento para la Certificación de las Buenas Prácticas en los
Laboratorios Clínicos".

POR CUAI\TO: La propagación de la pandemia de la enfermedad por coronaürus, conocida también
como pandemia de la COVID- 19, impone la necesidad de aplicar prácticas de distanciamiento social para

su prwención y enfrentamiento (1o que conlleva la disminución del número de contactos y la duración
de los mismos), por lo que resulta necesario modificar algunos de los requisitos contenidos en el citado
Reglamento, con carácter transitorio, hasta que se logte conholar la actual emergencia de salud.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estiín conferidas por Resolución

No. 42 de fecha 2 de feb¡ero del año 201 8, dispuesta por el Director General del CECMED,



RESUELVO

PRIMERO: Aprobar, con carácter transitorio, la modificación de los requisitos del "Reglamento del
Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con Diagnosticadores (LSOD)" y del "Reglamento
para la Certificación de las Buenas Priícticas en los Laboratorios Clínicos", que se articulan en la presente
Resolución.

SEGIJ|IDO: Los h¡ímites de LSOD y de Certificación de las Buenas Prácticas de Fabricación y de las
Buenas Prácticas de Laboratorio Clínico, presentados al CECMED en el hanscurso del año 2019 y que
al momento de la entrada en vigor de la presente resolución estén pendientes de la ejecución de la
inspección correspondiente (ya sea integral o de seguimiento), dispondrrán de 180 dlas adicionales para
la evaluación y emisión del dictamen o informe.

TERCERO: Los tr¿ímites de LSOD y de Certificación de las Buenas Prácticas de Fabricación y de las
Buenas Prácticas de Labo¡atorio Clínico, presentados al CECMED en el transcurso del año 2020 y que
al momento de la entrada en vigor de la presente resolución estén pendientes de la ejecución de la
inspección correspondiente (ya sea integral o de seguimiento), dispondrrán de 120 días adicionales para
la evaluación y emisión del dictamen o informe.

CUARTO: Las LSOD de los establecimientos de diagnosticadores, con triimites de renovación en cr¡rso
o que estén vigentes hasta el 31 de agostó se extender¿ín hasta el 31 de octubre de 2020, lo que se
formalizará mediante la Resolución conespondiente, donde se declarará la nueva vigenci4 sin modificar
el código de estos documentos.

QUINTO: Los Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación y de Buenas Pr¿ícticas de Laboratorio
Clínico vigentes hasta el 31 de agosto de 2020 se extenderiin hasta el 31 de octubre de 2020,1o que se
formaliza¡á mediante la Resolución correspondiente, donde se declarará la nueva ügenci4 sin modificar
el código de estos documentos.

SEXTO: La presente Resolución entrará en vigor a pafir de la fecha de su firma y deroga cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto.

COMUNÍQUESE a todas las empresas involucradas total o parcialmente en la fabricación, distribución,
importación o exportación de diagnosticadores, al Servicio de Determinación de Analitos (SDA) del
Centro de Isótopo (CENTIS), al Laboratorio de Investigaciones del SIDA (LISIDA) del Centro de
Investigaciones Científicas de la Defensa Civil (CICDC), así como a cuantas personas naturales o
jurídicas proceda.

PUBLÍQUESE en el r(mbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento.

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoría
Jurídica del Centro.

DADA en La Habana a los 83
"Año 62 de la Revolución"
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