REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR TANTO:

PRIMERO:

CECMED

RESOLUCION No. 84 /06

Por Resoluciéon Ministerial No. 73, de fecha 21 de abril de 1989, se creo6 el
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo
adelante CECMED.

Por Resolucién Ministerial No. 152 de fecha 29 de diciembre de 1999, el que
suscribe fue designado como Director del Buré Regulatorio para la Proteccion
de la Salud y Director en funciones del CECMED.

Por Resolucién Ministerial No. 120 de fecha 12 de Agosto de 1994 se
establecen las funciones y atribuciones del CECMED, entre las que se
encuentran, emitir las regulaciones, instrucciones y otros documentos de
caracter obligatorio o recomendado requeridos para el buen desempefio de la
actividad de que es rector.

Por Resolucion del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica
No. 05 / 2002 de 28 de Agosto de 2002, se aprobaron las Buenas Préacticas
Reguladoras Cubanas y se faculté al CECMED pata dictar las disposiciones
necesarias para su adecuado cumplimiento.

Es necesario brindar informacion reguladora a la comunidad cientifica y el
publico en general para garantizar la transparencia en el accionar del
CECMED vy en beneficio de regulados, reguladores y de la sociedad, muy
particularmente la referida al resultado de la evaluacion sanitaria en términos
de calidad, seguridad y eficacia para la comercializacién de los productos.

En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas:

RESUELVO

Aprobar y poner en vigor el Anexo No. 1 de las Buenas Practicas Reguladoras
Cubanas titulado Informacion Publica que debe suministrar el CECMED.
Particularidades del Resumen de las Caracteristicas de un Producto con
Comercializacién Autorizada.



SEGUNDO: El CECMED queda encargado de aplicar, controlar y verificar el cumplimiento de
lo dispuesto en la presente Resolucién y al propio tiempo facultado para dictar
las disposiciones complementarias necesarias para ello.

TERCERO: La implementacion total de lo dispuesto en la presete se realizara a partir de
Enero de 2007.

NOTIFIQUESE, a Viceministro del Area de Medicamentos del Ministerio de la Industria Béasica,
Centros de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos y productos bioldgicos, Medicuba,
Farmacuba, otros importadores, fabricantes nacionales de medicamentos, representantes y
comercializadoras de medicamentos, Distribuidoras Mayoristas de Medicamentos.

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoria Juridica del CECMED.

Dada en Ciudad de La Habana, a los 28 dias del mes de Agosto del 2006.
“Afio de la Revolucion Energética”

Dr. Rafael Pérez Cristia
Director



