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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 54/2023

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, el Dr. Rafael B. Pérez
Cristia, fue designado Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy se dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado
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 implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 136/2016 de fecha 28 de
octubre del afio 2016, emitida por el Director General del
CECMED, se creé el Organo Colegiado para la Reglamentacion
del CECMED vy se aprobd y puso en vigor su Reglamento de
funcionamiento.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta la experiencia adquirida
en los siete afios de implementacion de mencionado Reglamento,
los cambios en el Proceso de Reglamentacion del Sistema de
Gestion de Calidad del CECMED vy la necesidad de incorporar
nuevas formas laborales tales como el trabajo a distancia y
reuniones virtuales a consecuencia de la pandemia del COVID-
19, se requiere su actualizacion y alineacion con las actuales
tendencias y requerimientos regulatorios.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Edicion 2 del
Reglamento del Organo Colegiado para la Reglamentacién del
CECMED.

REGLAMENTO DEL ORGANO COLEGIADO PARA LA
REGLAMENTACION DEL CECMED

CAPITULO I. GENERALIDADES

ARTICULO 1. El Organo Colegiado para la Reglamentacion
del CECMED, en lo adelante OCR, se mantiene como comité
asesor institucional interno de apoyo para temas relativos a
politicas y asuntos reguladores con el objetivo de lograr la
implementacion en este campo de los principios de las buenas
précticas reguladoras, en términos de legalidad, consistencia,
independencia, imparcialidad, proporcionalidad, flexibilidad,
claridad, eficiencia y transparencia en las decisiones
reguladoras de su competencia.

Los temas objeto de analisis pueden ser:

a) Politicas, proyecciones, tendencias y estrategias de
desarrollo regulador a corto, mediano y largo plazo.

b) Adopcion de lineamientos, recomendaciones 0
documentos técnicos de organismos internacionales o
autoridades reguladoras afines.

c) Evaluaciéon y aprobacion de propuestas de planes y
disposiciones reguladoras (DDRR) propias.
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d) Analisis del impacto de la reglamentacion y otras
materias afines.

ARTICULO 2. Este Reglamento tiene como objetivo actualizar
las bases de la organizacién, funcionamiento del OCR del
CECMED Yy sus atribuciones.

CAPITULO Il. DE LA COMPOSICION DEL OCR

ARTICULO 3. La Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios
del CECMED (SPAR) es la coordinadora del OCR.

ARTICULO 4. Lacomposicién del OCR, varia en dependencia
del tema a analizar. De manera general pueden ser miembros
permanentes 0 no y participar en sus sesiones de trabajo y
reuniones, los directivos y especialistas del CECMED vy los
funcionarios o expertos externos que se considere que pueden
aportar al analisis sobre un tema general o especifico. Son
integrantes permanentes en representacion del CECMED:

a) Directivos

b) Especialistas de Asesoria Juridica

c) Especialistas designados en representacion de las areas
técnicas involucradas en la propuesta e implementacién
de las decisiones en cuestion

d) Especialistas de SPAR

CAPITULO I1II. DE LAS ATRIBUCIONES DEL OCR
ARTICULO 5. Son atribuciones del OCR las siguientes:

a) Gestionar los temas reguladores de interés del
CECMED.

b) Convocar a sus miembros periddicamente para discutir
y aprobar las DDRR que lleguen al final de su
elaboracidn, las politicas, las proyecciones reguladoras,
el analisis de investigaciones de impacto y otras materias
afines.

c) Evaluar, proponer y recomendar a la Direccion del
CECMED la toma de decisiones sobre aspectos
reguladores

d) Desarrollar e implementar los procedimientos
requeridos para facilitar el andlisis, discusion, adopcion
de propuestas para la Direccion del CECMED,
transmisién y seguimiento de estas Ultimas.

ARTICULO 6. SPAR examinara, al menos anualmente, el
desempefio del OCR, circulara y publicard en documentos tales
como el Informe de Balance Anual, el resultado de su trabajo y
propondré las medidas pertinentes que contribuyan a garantizar
su efectivo desempefio y mejora continua.

CAPITULO IV. DE LAS REUNIONES, ACTAS Y
ACUERDOS DEL OCR

ARTICULO 7. Sobre las reuniones.

a) El OCR desarrollara sus reuniones de manera presencial
o0 virtual, segun proceda, en funcién de las condiciones
existentes.

b) Laconvocatoria de cada reunion con la fecha y el Orden
del Dia propuestos se confeccionaran por parte de SPAR
y se enviaran a los miembros permanentes, a los
especialistas identificados y a todas las areas

involucradas con no menos de siete (7) dias laborales de
antelacion para la correcta preparacion de la reunion.

c) Los convocados quedaran comprometidos con sus
asistencia y participacion, debiendo notificar si tienen
algin impedimento al respecto.

ARTICULO 8. Sobre las actas.

a) El acta de cada reunidn se elaborara dentro de los siete
(7) dias calendario siguientes a la celebracién de la
reunion y se pondra a disposicién de los participantes
para su analisis, antes de hacerla definitiva, por un
periodo de cinco (5) dias laborales.

b) Cuando las reuniones se realicen en la modalidad virtual,
SPAR confeccionara y circulara las versiones iniciales
del acta cinco (5) dias laborales antes de la fecha para la
cual se convoca, de manera que incluya la esencia de los
analisis previos y las propuestas.

c) Los participantes de las reuniones presenciales o
virtuales, enviaran en no més de cinco (5) dias laborales
a partir de la fecha de envio del acta, sus observaciones,
objeciones, criterios y solicitud de modificaciones, con
las cuales se elaborard la version final.

d) SPAR confeccionard el acta final de cada reunién en la
que constara el lugar, la fecha, nombre y cargo de los
participantes objetivos, desarrollo y los acuerdos
adoptados.

ARTICULO 9. Sobre los acuerdos.

a) Los acuerdos del OCR se adoptaran por la opinién
favorable de la mayoria de los participantes en las
reuniones presenciales y ante la ausencia de objeciones
en las virtuales. Esto implica que, si los participantes no
responden en el tiempo antes previsto, se aplicara el
principio del silencio administrativo y asume su
anuencia con lo acordado, asi como su compromiso de
cumplimiento.

b) Los acuerdos tomados se describiran en el cuerpo del
acta y la Relacion de Acuerdos se incluird en hoja aparte
al final.

ARTICULO 10. Visibilidad y transparencia de los resultados
de las sesiones del OCR.

a) SPAR diseminara a los participantes en la reunidn, el acta
final e indicara la ubicacion de su publicacion.

b) SPAR publicara en la Intranet del CECMED las actas de
las reuniones del OCR, en el apartado destinado a tal
efecto.

CAPI'TU’LO V. DE LAS ATRIBUCIONES DE LA SECCION
DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS Y DE LOS
MIEMBROS DEL OCR

ARTICULO 11. SPAR tendra las atribuciones siguientes:

a) Gestionar el funcionamiento del OCR.

b) Organizar, dirigir y controlar la actividad del OCR.

c) Garantizar que las actividades se desarrollen cumpliendo
con las Buenas Practicas Reguladoras y los
procedimientos vigentes al efecto del Proceso de
Reglamentacion.

d) Planificar, convocar las reuniones y posponerlas cuando
proceda.
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e) Proponer los temas a incluir en el orden del dia.

f)  Circular la convocatoria y el orden del dia de las
reuniones.

g) Cursar las invitaciones que correspondan.

h) Moderar y dirigir el desarrollo de cada reunién.

i)  Elaborar, diseminar y publicar las actas y las relaciones
de acuerdos definitivos de las reuniones.

j)  Gestionar el cumplimiento de los acuerdos adoptados.

k)  Adoptar decisiones, dentro del marco de su competencia,
sobre los problemas que requieran atencion inmediata y
dar cuenta al OCR en su proxima reunion, cuando asi se
requiera.

I)  Garantizar lavisibilidad y transparencia de los resultados
del trabajo del OCR.

m) Realizar las evaluaciones del desempefio e impacto de
los resultados del OCR, asi como los informes periédicos
de su trabajo.

n) Fiscalizar la aplicacion de este Reglamento.

ARTICULO 12. Cadauno de los miembros del OCR tendra las
atribuciones siguientes:

a) Asistir y participar con voz y voto en las reuniones.

b) Solicitar la inclusion de puntos en el orden del dia, con la
argumentacion necesaria.

c) Analizar, emitir criterios y pronunciarse a favor o en
contra de las propuestas a evaluar, los asuntos tratados en
las sesiones de trabajo y las propuestas de acuerdos.

d) Entregar en tiempo y forma los documentos de base que
se requieran para los analisis y

e) Cumplir con los acuerdos, indicaciones y tareas generadas
en su condicion de miembro del OCR.

SEGUNDO: Dejar sin efecto el Reglamento aprobado en el
Resuelvo Primero de la Resolucion No. 136/2016 Reglamento del
Organo Colegiado para la Reglamentacién del CECMED
Edicion 1, aprobada por el Director General del CECMED en
fecha 28 de octubre de 2016.

TERCERO: La presente Resolucion sera aprobada a partir de la
fecha de su firma y entrara en vigor a partir de la fecha de su
publicacion en el Boletin Ambito Regulador.

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

DESE CUENTA a viceministros del MINSAP, Direccion
Nacional de Medicamentos y Tecnologia, Direccion Nacional de
Atencion Médica, Direccion de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
del MINSAP, al presidente de BIOCUBAFARMA, a la gerencia
de Calidad y Asuntos Regulatorios, asi como a cuantas personas
naturales o juridicas proceda.

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

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 31 dias del
mes de julio del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccién de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:
Dr. C. Celeste A. Sanchez Gonzélez
Lic. Ana Laura Ferrer Hernandez
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant

Grupo de Asesoria Juridica



