CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

REGLAMENTO DE LA INSPECCION ESTATAL DE BUENAS PRACTICAS

Esta propuesta de Disposicion Reguladora (DR), responde a lo establecido en el CECMED
mediante el procedimiento normalizado de operacion (PNO), del Proceso de Reglamentacion
07.001 Metodologia para el Proceso de Reglamentacidn, en su version vigente, para las consultas
de las disposiciones reguladoras (DDRR), en las etapas de elaboracidon correspondientes a la
Circulacion Interna (CI) actual y Circulacion Externa (CE) actual. En cuanto a su forma, sigue
lo establecido en el PNO vigente del mencionado proceso, 07.003 Forma y contenido de las
disposiciones reguladoras.

Las circulaciones o consultas se realizan en dos momentos de la elaboracion, con el objetivo de
familiarizar a los involucrados dentro y fuera del CECMED, segun corresponda, con la futura
implementacion de la DR, asi como para brindar la oportunidad de participar en el proceso de
construccion de la misma, aportando criterios, opiniones, sugerencias, observaciones, preguntas y
recomendaciones a favor o en contra de la propuesta.

Las observaciones pueden reflejarse como comentarios en la linea correspondiente del documento.
Para los criterios referidos fundamentalmente al contenido, el cambio propuesto debe expresarse
con claridad y acompanarse de la correspondiente fundamentacion.

Al final de esta propuesta, encontrara un DOCUMENTO DE OPINION para expresar, marcando
con una X, la opciéon correspondiente a su grado de CONFORMIDAD CON EL
ANTEPROYECTO CIRCULADO, asi como su criterio sobre el cumplimiento de dos aspectos
esenciales de las Buenas Practicas Reguladoras.

El documento también se encuentra disponible en CI en Intranet del CECMED, siguiendo la ruta:

http://intranet.cecmed.local/sge/spar/circulacion?qt-gpar circulacion=2#qt-gpar circulacion

Las contribuciones deben enviarse a Niovis Ceballos Rodriguez (Elaboradora) y a Yamile Feijod
Padron a los siguientes correos electronicos: niovis@cecmed.cu y yamilefp@cecmed.cu

Fecha de inicio de la circulacion del anteproyecto de DR: 25-05-2026

Fecha tope de envio de las observaciones: 10-07-2026

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED


http://intranet.cecmed.local/sge/spar/circulacion?qt-gpar_circulacion=2#qt-gpar_circulacion
mailto:niovis@cecmed.cu
mailto:yamilefp@cecmed.cu
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

REGLAMENTO DE LA INSPECCION ESTATAL DE BUENAS PRACTICAS

Nota a la Edicion:

Estas dos primeras paginas de Portada y Tabla de contenido, no forman parte del Reglamento
de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas, cuya estructura se ajusta a lo establecido por el
Ministerio de Justicia (MINJUS), en su Resolucion No. 223, Metodologia para la elaboracion de
Resoluciones e Instrucciones, del 4 de noviembre de 2018. Las mismas han sido incorporadas
para facilitar la lectura y las busquedas.

Calle 5ta A, No. 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. CP 11300
Telef: (537) 2164100. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

RESOLUCION No. /2026

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

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 cre6 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 afio 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, 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
implementacion, revision y actualizacion sistematica en correspondencia con la politica nacional y
la practica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 72 de fecha 7 de agosto del afio 2014, dispuesta por el
CECMED, se aprobd y puso en vigor e/ Reglamento de la Inspeccion Estatal de Buenas Prdcticas,
edicion 1, con vistas a comprobar si los ingredientes farmacéuticos activos, medicamentos de uso
humano, materias primas en la obtencion de componentes sanguineos para la hemoterapia; y como
materia prima para la industria biofarmacéutica, ademas de los dispositivos médicos para el
diagnédstico in vitro, en lo adelante, DMDIV, se producen, controlan, liberan, almacenan,
distribuyen, importan y exportan de acuerdo con las Buenas Practicas aplicables y vigentes.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta la experiencia acumulada por el CECMED en las
inspecciones realizadas a los fabricantes, distribuidores, exportadores e importadores de productos
farmacéuticos y de DMDIV, asi como las Buenas Practicas Regulatorias para Productos
Farmacéuticos en su version vigente mas reciente, emitidas y promulgadas por organizaciones
internacionales; se hace necesario poner en vigor una segunda version que actualice el Reglamento
referido en el POR CUANTO anterior.

POR TANTO: En el uso 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,
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REGLAMENTO DE LA INSPECCION ESTATAL DE BUENAS PRACTICAS

CAPITULO 1

GENERALIDADES

Articulo 1: Con la entrada en vigor de la edicion 2 del Reglamento de la Inspeccion Estatal de
Buenas Practicas, en lo adelante Reglamento, se actualiza la primera edicion del anterior
documento del mismo nombre, aprobado en el 2014 por el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED, en varios aspectos regulatorios de las
inspecciones estatales de buenas practicas realizadas a los fabricantes, distribuidores, exportadores
e importadores de productos farmacéuticos y de los dispositivos médicos para el diagndstico in
vitro, en lo adelante, DMDIV, teniendo en cuenta la experiencia acumulada por el CECMED en
este tipo de actividad y los recientes lineamientos aprobados por la Organizacién Mundial de la
Salud y Autoridades Reguladoras de otras naciones aplicables a las buenas practicas de fabricacion.

Articulo 2: La actualizacion mencionada en el parrafo anterior, ha producido una serie de cambios
en el Reglamento con respecto al anterior documento del 2014, los cuales se mencionan a
continuacion:

a) Se incluye en el alcance del reglamento la inspeccion de Buenas Practicas a farmacias y
vacunatorios;

b) Se tipifican mas explicitamente los establecimientos inspeccionados;

c) se actualiza el término de diagnosticadores por Dispositivos Médicos para el Diagndstico /n
Vitro (DMDIV);,

d) se incluyen las definiciones de expendio, Inspector de Buenas Practicas, farmacia,
dispensacion, no conformidad, producto terminado y reproceso;

e) se mejora la redaccion del Reglamento;

f) se incluye un Articulo con la presentacion del plan de acciones correctivas y preventivas
(CAPA, por sus siglas en ingles); y

g) se incluye un Anexo Unico con la bibliografia que se consulté para actualizar el Reglamento.

CAPITULO 11
DE LAS INSPECCIONES ESTATALES DE BUENAS PRACTICAS

SECCION PRIMERA.
ALCANCE Y APLICACION

Articulo 3: La Inspeccion Estatal de Buenas Practicas, en lo adelante IEBP, es el conjunto de
actividades que planifica, organiza y ejecuta el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED, con vistas a comprobar si los
ingredientes farmacéuticos activos, en lo adelante IFA, medicamentos de uso humano, materias
primas en la obtencidon de componentes sanguineos para la hemoterapia y como materia prima para
la industria biofarmacéutica y DMDIV, se producen, controlan, liberan, almacenan, distribuyen,
importan, exportan, dispensan y expenden de acuerdo con las Buenas Practicas aplicables y
vigentes.
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Articulo 4: La IEBP se realiza a instituciones estatales y no estatales, corporaciones, casas
comerciales y entidades que estén relacionados con la investigacion-desarrollo, fabricacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, distribucidon, dispensacion y expendio de los
ingredientes farmacéuticos activos, medicamentos de uso humano, materias primas en la obtencion
de componentes sanguineos para la hemoterapia y como materia prima para la industria
biofarmacéutica y DMDIV.

Articulo 5: Se excluyen del alcance de este Reglamento, los materiales de control, los recipientes
para muestras, el software y los instrumentos o aparatos relacionados.

SECCION SEGUNDA
TERMINOS Y DEFINICIONES
Articulo 6: A los efectos de este Reglamento se consideran las siguientes definiciones:
Analisis de riesgo: Estimacion del riesgo asociado con los peligros identificados.

Buenas Practicas de Fabricacion, BPF: Conjunto de requisitos y actividades relacionadas entre
si asegurando que los productos sean consistentemente producidos y controlados de acuerdo con
los estandares de calidad adecuados.

Buenas Practicas de Farmacia (BPFa): Las buenas précticas en farmacia son aquellas que
responden a las necesidades de las personas que utilizan los servicios farmacéuticos para ofrecer
una atencion Optima y basada en la evidencia. Para apoyar estas practicas, es fundamental que se
establezca un marco nacional de estandares y directrices de calidad.

Dispositivos Médicos para el diagnéstico in vitro (DMDIV): Dispositivo médico, utilizado
solo 0 en combinacidn, destinado por el fabricante al andlisis in vitro de muestras derivadas del
cuerpo humano exclusiva o principalmente, con el fin de suministrar informacién con fines de
diagnostico, seguimiento o compatibilidad.

Nota: Entre los DMDIV se encuentran los reactivos, los calibradores, los materiales de control, los recipientes para muestras, el
software y los instrumentos o aparatos relacionados u otros articulos. Los DMDIV se utilizan, por ejemplo, en pruebas con los
siguientes fines. el diagnostico, la ayuda al diagnostico, el tamizaje, el seguimiento, la predisposicion, el prondstico, la prediccion
o la determinacion de un estado fisiologico.

Experto: Persona que debe poseer educacion cientifica y experiencia practica que le permitan tener
criterio profesional independiente, basado en la aplicacion de principios cientificos a los problemas
practicos que se presenten en la fabricacion y control de la calidad de los productos farmacéuticos.

Dispensacion: Es el acto profesional farmacéutico de entrega de una especialidad farmacéutica,
formula magistral y/o preparado oficinal que lleva implicito un alto rigor técnico y responsabilidad
con el paciente y el medicamento. Incluye desde la interpretacion de la prescripcion, si la hubiera,
hasta la educacidn al paciente, la farmacodivulgacion y la promocion del uso de los medicamentos.

Ingrediente farmacéutico activo, (IFA): Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas
a ser utilizadas en la fabricacion de una forma farmacéutica y que, cuando se usa asi, se convierte
en un ingrediente activo de esa forma farmacéutica. Dichas sustancias estdn destinadas a
proporcionar actividad farmacoldgica u otro efecto directo en el diagnoéstico, cura, mitigacion,
tratamiento o prevencion de enfermedades o afectar la estructura y funcién del cuerpo.
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Inspector de Buenas Practicas: Profesional generalmente dependiente de una Autoridad
Reguladora cuya funcion principal es verificar y auditar que las empresas o instituciones del sector
farmacéutico cumplen estrictamente con las Buenas practicas y normativas vigentes.

Inspectores o expertos externos temporales: Persona que es consultada para proporcionar
conocimiento técnico especifico o experiencia a la EDM. Las areas incluyen especializacion
cientifica, tecnologica o médica.

Fabricacion: Operaciones que incluyan la adquisicion de materias primas, material de envase y
productos, produccion, control de calidad, liberacion, distribucion de los productos terminados y
los controles relacionados con estas operaciones.

Farmacia: Es la ciencia y la practica del descubrimiento, la produccion, la dispensacion, la
revision y el seguimiento de medicamentos, con el objetivo de garantizar su uso seguro, eficaz y
asequible.

Medicamento de uso humano: Toda sustancia natural o sintética o mezcla de éstas que se destine
a la administracion en el hombre con fines de curacion, alivio, tratamiento, prevencion y
diagnostico de las enfermedades o de sus sintomas; para el restablecimiento, la correccion o la
modificacion de funciones organicas en el ser humano. Su accidon generalmente se logra por medios
farmacologicos, inmunologicos o metabdlicos.

Materia prima: Cualquier sustancia activa o inactiva, de calidad definida, usada en la produccion
de un producto farmacéutico o DMDIV, excluyendo los materiales de envase, esté o no presente
en el producto terminado o final.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Plan de Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA por sus siglas en inglés): Plan de acciones
correctivas y preventivas, elaborado a partir de las no conformidades detectadas en una inspeccion
de Buenas Practicas.

Producto terminado: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de produccion, incluyendo
el envasado en su envase final y el etiquetado

Reproceso: Someter todo o parte de un lote de un producto intermedio, a granel o terminado, que
no cumple con las especificaciones establecidas, a una etapa definida del proceso de produccion,
de forma que esa calidad pueda hacerse aceptable mediante una o més operaciones adicionales.

Articulo 7: EL CECMED coordinard, en los casos necesarios, la participacion de otros
especialistas o expertos no pertenecientes al Centro, para fungir como inspectores externos
temporales, cuya seleccion se realizara sobre la base de su calificacion y experiencia, asi como
considerando lo establecido en el Reglamento para la seleccion y manejo de expertos Externos en
el CECMED.

Articulo 8: Los aspectos técnico-organizativos de la IEBP se estableceran en las regulaciones y
procedimientos correspondientes del CECMED. Ademas, se consideraran otros lineamientos,
guias y regulaciones de organismos internacionales: Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS),
Consejo Internacional para la Armonizacién de Requisitos Técnicos para productos Farmacéuticos
de Uso Humano (ICH), Convenio de Inspeccion Farmacéutica y esquema de Cooperacion en
Inspeccion Farmacéutica (PIC/s), Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(IMDRF), en caso de no disponer el CECMED de la Regulacion referente al producto o proceso
objeto de inspeccion.
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SECCION TERCERA

DE LOS OBJETIVOS, CLASIFICACION, ORGANIZACION Y EJECUCION DE LAS

IEBP

Articulo 9: La IEBP tiene los siguientes objetivos:

a)

b)

c)

Verificar la implementacion y cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables y vigentes en
las areas y actividades de investigacion-desarrollo, fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, dispensacion y expendio relacionados con los productos objeto
de este Reglamento;

comprobar el cumplimiento de la informacion establecida en los requisitos para el Autorizacion
de comercializacion, asi como a partir de su otorgamiento u otra forma de autorizacion del
producto (en los casos en que proceda);

verificar los resultados de las acciones correctivas implementadas a partir de las investigaciones

de quejas y reclamaciones, de las no conformidades identificadas en las inspecciones, asi como
derivadas de los dictamenes de planes CAPA; y

d)

realizar una inspeccion a partir de notificaciones recibidas por el sistema de vigilancia

postcomercializacion del CECMED o asociada al proceso de liberacion de lotes.

Articulo 10: IEBP se clasifica de acuerdo con el caracter de su planificacion, el alcance y los
objetivos de la misma segun:

a)

b)

c)

Su planificacion, en ordinaria o extraordinaria. La inspeccion ordinaria es la prevista en los
Programas de IEBP del CECMED, los cuales constituyen la planificacion de las mismas,
mientras que la extraordinaria es aquella que no se encuentra dentro de la planificacion y cuya
realizacidn es necesaria por causas especificas. Estas ultimas pueden ser realizadas sin previa
notificacion a la entidad;

su alcance, a procesos y productos especificos, a determinados aspectos de un producto
especifico o a entidades que pueden ser de investigacion-desarrollo, fabricacion, importacion,
exportacion, control, almacenamiento, distribucion, dispensacion, expendio; y

Su objetivo, en integral, concisa, de seguimiento y especial, como se describe a continuacion:

1.Inspeccidn integral

Se trata de una inspeccion para comprobar todos los requisitos de las Buenas Practicas vigentes,
segun sean aplicables a cada entidad en particular. Se realizara cuando:

1.

La entidad esté recién establecida como tal y solicite el otorgamiento de la Licencia Sanitaria
de Operaciones u otra forma de autorizacion, segiin corresponda;

se solicite la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones u otra forma de autorizacion,
segun corresponda;

la institucion solicite el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion u
otra forma de autorizacion, segun corresponda;

se hayan introducido nuevos productos o lineas de productos, modificado en forma significativa
sus métodos o procedimientos de produccion, o se hayan realizado cambios importantes de
personal, instalaciones, equipos, etc.;
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5. la entidad solicite un diagndstico para la verificacion del cumplimiento de Buenas Practicas
aplicables y vigentes;

6. existan antecedentes de incumplimientos de las Buenas Practicas vigentes y aplicables, que
impliquen un riesgo a la salud de la poblacion; y

7. cuando el CECMED lo considere necesario por riesgos debido a otras causas antes no
relacionadas.

Inspeccidn concisa

Se centrara en la verificacion de un niimero limitado de requisitos de las Buenas Practicas,
seleccionados como indicadores del cumplimiento general de éstas, ademas de la identificacion de
cualquier modificacion significativa que se haya efectuado con posterioridad a la Gltima inspeccion
integral. La informacion asi obtenida se tomard como un parametro de aptitud general del centro
inspeccionado respecto a las Buenas Précticas.

Seran objeto de una inspeccion concisa, los fabricantes de medicamentos o DMDIV que tienen
antecedentes de cumplir con las regulaciones aplicables y vigentes, que han obtenido una Licencia
Sanitaria por un periodo de tiempo superior a tres afos, lo cual ha sido comprobado mediante
inspecciones integrales. Si durante una inspeccion concisa se comprueba que existen indicios de
incumplimiento de las disposiciones reguladoras, la inspeccion en curso serd suspendida y de
inmediato se estableceran las condiciones para realizar una de tipo integral.

El CECMED podra realizar inspecciones concisas, segun lo considere necesario, basado siempre
en un analisis de riesgo.

ii1.Inspeccion de seguimiento

Se efectia con el fin de verificar la erradicaciéon de las no conformidades detectadas en la
inspeccion anterior y las medidas de prevencion, para evitar su recurrencia. Se realizan de seis
semanas a seis meses después de la inspeccion inicial, en dependencia de la naturaleza de las no
conformidades que deben ser corregidas y la magnitud del trabajo requerido para su solucion. Esta
debe ser solicitada por la entidad en un plazo no mayor de 60 dias naturales, contados a partir de
la reunion de clausura de la inspeccion.

Durante la ejecucion de la inspeccion, se pueden identificar y levantar nuevas no conformidades
que impacten directamente en la calidad, seguridad o efectividad del medicamento o los DMDIV,
las mismas seran presentadas en la reunion de clausura. Y

1v.Inspeccion especial

Se realiza cuando sea necesario efectuar verificaciones como consecuencia de quejas, retiradas de
productos, u otras medidas sanitarias por la sospecha de que los mismos tienen defectos de calidad,
asi como por notificaciones de eventos adversos asociados al medicamento o los DMDIV, o a fallas
de efectividad.

Estas inspecciones pueden centrarse en un solo producto o lotes especificos de un producto, grupo
de estos, relacionados entre si o bien en operaciones especificas como, por ejemplo, la mezcla de
sustancias, la esterilizacion o el etiquetado. También pueden efectuarse inspecciones especiales
destinadas a esclarecer como se fabrica un producto especifico, como un requisito previo a la
autorizacion de comercializacion o a la expedicion de un permiso de exportacion.
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Otro motivo que puede dar lugar a una inspeccion especial es investigar o recopilar informacion
especifica sobre operaciones determinadas y asesorar al fabricante con respecto a requerimientos
reguladores.

Articulo 11: Las IEBP excepcionalmente se podran realizar virtual o documentalmente, siempre
y cuando las instalaciones hayan sido inspeccionadas previamente de manera presencial, en un
periodo no mayor de dos afios. La factibilidad de ejecucion de las mismas sera analizada caso a
caso y en correspondencia con los requisitos y procedimientos establecidos.

Articulo 12: Se podra evaluar la factibilidad de ejecutar una inspeccion solicitada, previa
evaluacion del cumplimiento de las acciones correctivas implementadas para las no conformidades
identificadas en inspecciones anteriores, para lo cual deben estar solucionadas un nimero mayor
al 50 % de estas y que no se mantengan sin solucionar las No conformidades criticas.

Articulo 13: El CECMED podra reconocer los informes de inspeccion o certificados de BPF
utilizando las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, basados en la confianza reguladora,
sin la necesidad de llevar a cabo una inspeccion. No obstante, en todos los casos se cumpliran los
procedimientos y acuerdos establecidos previamente entre las partes. EI CECMED tiene la
potestad, en determinados momentos, bajo andlisis caso a caso, de realizar inspecciones si asi lo
considera necesario.

Articulo 14: Las inspecciones extraordinarias seran autorizadas por el Subdirector (a) o por la
persona responsable por ¢l (ella) designada.

Articulo 15: Las inspecciones integrales, asi como el equipo de inspecciones seran comunicadas
mediante notificacion oficial a las entidades interesadas como minimo con 15 dias de anticipacion
al comienzo de su ejecucion. En caso de no poderse cumplir con este requisito, podré notificarse
con un periodo menor de tiempo, solicitando una anuencia por parte de la entidad.

Articulo 16: Los Programas anuales y trimestrales de IEBP del CECMED seran aprobados por el
(1a) subdirector (a) del CECMED o por la persona por ¢l (ella) designada.

Articulo 17: La frecuencia y la duracion de las inspecciones dependeran del tipo de inspeccion,
del plan de inspecciones y del numero de inspectores disponibles, minimo dos inspectores y
maximo 5 dias de duracion.

Articulo 18: La planificacion de las inspecciones a los centros fabricantes de medicamentos y
DMDIV se realizara sobre la base de la evaluacion de riesgo.

Articulo 19: Al iniciarse una IEBP, el inspector lider entregara la notificacion oficial del CECMED
que los autoriza para la ejecucion de la misma, ante la méxima autoridad de la entidad objeto de
inspeccion, que participe en la reunion de apertura.

Articulo 20: La entidad tiene la potestad de aportar evidencias de las acciones correctivas
implementadas a sefialamientos emitidos en el transcurso de la inspeccion, las que podran ser
evaluadas por el equipo de inspectores antes de la conclusion de la misma.

Articulo 21: En el transcurso de la inspeccion, el grupo de inspectores presentard las no
conformidades y hallazgos identificados, en caso que procedan, a los representantes de cada area.
Al finalizar la inspeccion, se convocard a la direccion de la entidad o al personal que la misma
delegue o responsabilice, a la Reunion de Clausura, con el objetivo de presentar un resumen de los
principales resultados, las no conformidades y hallazgos de la inspeccidn, se procederd a la firma
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de las mismas, como evidencia de aceptacion. Se dejara constancia de la realizacion de dicha
reunion, siguiendo los procedimientos establecidos al efecto.

Articulo 22: Una vez culminada la IEBP, la entidad enviard un Plan CAPA, si procede, con
evidencias de la solucion de las no conformidades detectadas para su evaluacion, en un plazo no
mayor de 15 dias naturales, contados a partir de la reunion de clausura. Pasado este periodo de
tiempo, no procederd la presentacion del mismo, por lo que no se daran por superadas las no
conformidades detectadas en el transcurso de la inspeccion. El Plan CAPA vy las evidencias seran
presentadas por Unica vez y de manera integral.

Articulo 23: El equipo de inspeccion emitira el dictamen del Plan CAPA, previa aprobacion del
Comité Técnico Institucional, en lo adelante CTI, en un plazo no mayor a los 15 dias, posterior a
la recepcion y evaluacién de la informacion presentada. El dictamen sera firmado por cada
miembro del equipo de inspeccion y acompafiado de una carta de envio, firmada por el subdirector
(a) del CECMED o un representante por ¢l (ella) designado.

Articulo 24: La confeccion del informe de inspeccion se realizard, una vez aprobado el dictamen
y tomando en consideracion los resultados de la inspeccion. En caso que no se presente plan CAPA,
se procederd a la confeccion del informe directamente. Este documento serd firmado por el equipo
de inspeccion y los revisores designados, posterior a la presentacion y aprobacion en el CTI. El
mismo estard acompafiado de una carta de envio firmada por la directora del CECMED o un
representante designado.

Articulo 25: El Dictamen e Informe de inspeccion seran entregados a la entidad inspeccionada, a
través del Departamento de Recepcion y Preevaluacion de Tramites, en un plazo que no excedera
de los 45 dias habiles, después de la reunion de clausura de la inspeccion.

Articulo 26: Una vez entregado el informe de inspeccion el CECMED emitird una Resolucion y
Certificacion, en caso que proceda, en un periodo no mayor de 15 dias. En este lapso de tiempo el
cliente podrad realizar cualquier reclamacién que considere necesaria, a través de los canales
oficiales, en correspondencia con el CAPITULO VII DE LA SOLUCION DE DISCREPANCIAS.

CAPITULO III
DE LAS FUNCIONES Y ATRIBUCIONES DEL CECMED PARA LA IEBP

Articulo 27: El CECMED, para la ejecucion de la IEBP, tiene las siguientes funciones y
atribuciones:

a) Comprobar el estado de aplicacion y el cumplimiento de las Buenas Practicas vigentes en el
pais, en relacion con la garantia de la calidad en las areas de produccion, control, distribucion,
almacenamiento, dispensacion, expendio, importacion y exportacion de los productos
definidos en el Articulo 3;

b) realizar inspecciones de tipo especial y concisas (segin la clasificacion que aparece en el
(Articulo 10). sin previo aviso a las entidades, previo analisis por el CECMED;

¢) realizar, cuando proceda, la toma de muestras acorde con lo establecido en los procedimientos
vigentes;

d) elaborar y entregar un dictamen, en caso que proceda, y un informe de inspeccion con los
resultados de la IEBP a la entidad inspeccionada y, en los casos requeridos, a los 6rganos u
organismos a los que est4 subordinada la entidad inspeccionada; y
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e) verificar la erradicacion de las no conformidades detectadas en la inspeccion anterior y la
prevencion de su recurrencia.

CAPiTULO,IV
DE LOS INSPECTORES, SU CALIFICACION, DEBERES Y ATRIBUCIONES

Articulo 28: La IEBP sera efectuada por:

a) Inspectores estatales de Buenas Précticas del CECMED categorizados como lideres, integrales,
en formacién, de procesos, asi como observadores, los cuales participaran, pero no tomaran
decisiones; y

b) Inspectores o expertos externos temporales categorizados como inspectores integrales o de
proceso, convocados a participar en las IEBP.

Articulo 29. 1: El equipo de inspeccion estara dirigido por un inspector lider, que sera designado
entre los inspectores de Buenas Practicas, por el subdirector y direccion del CECMED, segtn
proceda.

2. El inspector lider designado para cada inspeccion, serd el responsable de orientar y controlar
debidamente el trabajo del grupo de inspectores durante el desarrollo, asi como responder por la
calidad de ésta. Ademas, debera consultar y proponer decisiones a la direccion del CECMED, ante
situaciones imprevistas que atenten contra el buen desempeno y resultados de la inspeccion.

Articulo 30: Para ser inspector de Buenas Practicas del CECMED se requiere:

a) Ser graduado de nivel superior, poseer los conocimientos especificos que se requieren en la
actividad de inspeccion a ingredientes farmacéuticos activos, medicamentos de uso humano,
materia prima para la obtencion de derivados de la sangre humana y DMDIV;

b) poseer amplios conocimientos de Buenas Practicas, asi como contar con atributos personales
que permitan una adecuada interrelacion con los inspeccionados y desenvolvimiento de las
funciones asignadas en la inspeccion;

¢) tener experiencia practica en la fabricacion, distribucion, importacion, exportacion y control de
los productos definidos en el Articulo 3 o, en su lugar, haber recibido adiestramiento bajo la
orientacion de inspectores experimentados, con visitas a industrias y participacion en cursos y
seminarios sobre temas pertinentes; y

d) Participar en al menos 10 IEBP anuales.
Articulo 31: El inspector estatal de Buenas Practicas tiene los siguientes deberes:

a) Ejecutar las inspecciones dispuestas segun los reglamentos, regulaciones y procedimientos
establecidos;

b) conocer la situacion general de la entidad objeto de la inspeccion,;

c) velar por la objetividad de los criterios que emite, asi como del analisis del resultado de las
comprobaciones, determinaciones analiticas y ensayos que se ejecuten;

d) mantener confidencialidad sobre la informacion, hechos y situaciones que conozca en el
ejercicio de sus funciones;

€) mantener una actitud respetuosa y €tica hacia el personal de la entidad inspeccionadas
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g)
h)

no poseer conflicto de intereses con la entidad que se va a inspeccionar, bajo declaracion
firmada;

imprimir un caracter educativo a toda la actividad;

mantener un nivel de actualizacion personal, acorde con el desarrollo cientifico en las tematicas
relacionadas con la actividad; y

En el caso del inspector lider, ademas, preparard la documentacion necesaria para la inspeccion,
instruira al equipo de inspectores respecto a los detalles especificos que deben ser revisados
durante la misma, asi como tendra la responsabilidad de la elaboracion del dictamen e informe
de inspeccion.

Articulo 32: El inspector estatal de Buenas Précticas tiene las siguientes atribuciones:

a)

b)

c)

d)

Libre acceso a todas las instalaciones que realizan las operaciones incluidas en este
Reglamento;

obtener informacion escrita o verbal, tomar muestras del objeto de la inspeccidon y en general,
practicar cuantas pruebas y diligencias sean necesarias, dentro o fuera de la entidad
inspeccionada;

proponer el otorgamiento, renovacion, modificacién o revocacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones con medicamentos de uso humano o DMDIV o del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion, segiin corresponda; y

alertar a la entidad inspeccionada del incumplimiento de los requisitos para el desarrollo de la
IEBP y proponer la cancelacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones con medicamentos de
uso humano o DMDIV o del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, segin
corresponda, a la direccion del CECMED por incumplimientos de las condiciones minimas
necesarias para la ejecucion satisfactoria de la misma, en correspondencia con la planificacion
realizada.

Articulo 33: Ante los incumplimientos de los requisitos los inspectores pueden proponer las
siguientes medidas sanitarias:

a)

b)

d)

Proponer la suspension de la liberacion o distribucion de un producto, si durante el transcurso
de la inspeccion se detectan incumplimientos de las Buenas Précticas aplicables y vigentes, con
impacto en los atributos de calidad, seguridad y eficacia del mismo;

proponer la retencion de un producto muestreado que haya resultado no conforme, luego de ser
analizado por el Laboratorio Nacional de Control u otros laboratorios de Referencia. En el caso
de DMDIV, laboratorios externos de referencia tales como el Laboratorio de Investigaciones
del SIDA, LISIDA, para la liberacion de los productos para el diagnostico del VIH;

Proponer la retirada de un producto del mercado que no cumpla con los requisitos de calidad,
seguridad y eficacia aprobados previamente; y

recomendar las medidas necesarias para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos definidos en el Articulo 3 y con ello contribuir a preservar la salud de la poblacion.

CAPITULO V
DE LOS DEBERES Y ATRIBUCIONES DE LAS ENTIDADES SUJETAS A IEBP
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Articulo 34: Los directivos o los responsables designados de las entidades sujetas a IEBP, tienen
los siguientes deberes:

a) Facilitar el mejor desarrollo de las IEBP, cooperando en todo momento con los inspectores en
el cumplimiento de sus funciones y deberes;

b) propiciar que los especialistas y personal administrativo que les estén subordinados, cooperen
para un mejor desarrollo de la inspeccion;

¢) suministrar la informacién verbal, electronica y escrita que se solicite;

d) garantizar que la informacion suministrada a los inspectores sea veraz y esté actualizada.
Articulo 35: Las entidades sujetas a IEBP tienen las siguientes atribuciones:

a) Conocer la fecha de inspeccion cuando corresponda, segin lo establecido en el Articulo 15;

b) conocer los resultados de la inspeccion y recibir una copia del documento, previamente
firmado, que contiene las no conformidades detectadas, asi como el dictamen de evaluacion
del Plan CAPA, si procede y el informe correspondiente; y

¢) Impugnar las conclusiones de la inspeccion cuando existan discrepancias, segin lo establecido
en el CAPITULO VII. De la solucién de discrepancias.

CAPITULO VI
DE LAS INFRACCIONES Y LAS SANCIONES

Articulo 36: Constituyen infracciones al Reglamento de la IEBP las siguientes:
a) Dificultar, entorpecer o impedir el normal desarrollo de una IEBP de cualquier tipo;

b) suministrar a los inspectores informacion errénea, incompleta, falsa o alterada de forma que
pueda conducir a criterios, opiniones o conclusiones que no se ajusten a la realidad y que por
lo tanto pueden poner en riesgo la salud humana; y

¢) ocultar, total o parcialmente, la informacion solicitada por los inspectores.

Articulo 37: La entidad que incurra en cualquiera de las infracciones descritas en el articulo
anterior, podra ser sancionada por el CECMED, con la aplicacion de alguna o varias de las
siguientes acciones reguladoras:

a) Anulacidn del proceso de otorgamiento, renovacion o modificacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones con medicamentos de uso humano o DMDIV que se encuentre en curso, asi como
del otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas; y

b) aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad previstas en el Reglamento sobre el Sistema
de Licencias Sanitarias de Operaciones y la Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion
o en cualquier otro Reglamento, Resolucion, Instruccion u otro documento regulador vigente
y aplicable, dispuesto por el CECMED.

Articulo 38: Las sanciones al infractor seran propuestas por el inspector lider actuante en la
inspeccion donde se cometio la infraccion, al (I1a) director (a) del CECMED, en carta oficial o en
las conclusiones del informe de la inspeccion correspondiente.
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Articulo 39: El inspector que incurra en infracciones derivadas del incumplimiento de sus deberes
y atribuciones estard sometido al Reglamento Disciplinario vigente, aprobado por el CECMED al
efecto.

Articulo 40: El (la) director (a) del CECMED o la persona en la que delegue la responsabilidad,
es la persona facultada para imponer una sancidn o para ratificar o modificar la sancion propuesta
a cualquier infractor de lo establecido en el Reglamento de la IEBP.

CAPITULO VII
DE LA SOLUCION DE DISCREPANCIAS

Articulo 41: Las discrepancias que surjan se solucionaran de acuerdo con la Disposicion
Reguladora Anexo III De las Buenas Practicas Reguladoras: Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de decisiones reguladoras, emitida por el CECMED, y otras vigentes en
dependencia del asunto.

Articulo 42: El interesado, inconforme con alguna decision final o sancion aplicada por el
CECMED, podra solicitar la reconsideracion de la medida ante la direccion del CECMED,
conforme se establece en la Regulacion que se menciona en el articulo precedente. La respuesta de
la direccion del CECMED es definitiva y contra la cual no cabe recurso administrativo alguno.

SEGUNDO: El CECMED es el encargado del cumplimiento de lo dispuesto en esta Resolucion,
asi como de proponer cualquier modificacién que considere pertinente para su perfeccionamiento.

TERCERO: Si durante el plazo establecido o al momento de entrar en vigor el Reglamento
aprobado por la presente Resolucion, hay alguna IEBP en curso por parte del CECMED, dicha
IEBP se regira por lo dispuesto en el anterior Reglamento del afio 2014.

CUARTO: Derogar la Resolucion No. 72 de fecha 7 de agosto del ano 2014, dispuesta por el
CECMED, que aprobo y puso en vigor el Reglamento de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
en su edicion 1, asi como cualquier otra disposicion juridica de igual o inferior rango que se oponga
a lo dispuesto por la presente.

QUINTO: Lo establecido en la presente Resolucion se aprueba a la fecha de su firma y entrara en
vigor a partir de los sesenta (60) dias posteriores de su publicacion en el boletin Ambito Regulador.

NOTIFIQUESE al Departamento de Medicamentos y Biologicos, al Departamento de Equipos y
Dispositivos Médicos del CECMED vy a sus Secciones de Inspecciones y de DMDIV.

COMUNIQUESE a todas las entidades que realizan operaciones con medicamentos de uso
humano y DMDIV, importadores, exportadores y distribuidores, al Grupo de las Industrias
Biotecnologica y Farmacéutica, BioCubaFarma, a la Direccién de Inspecciones del CITMA vy al
Centro de Nanotecnologia, asi como a las estructuras del CECMED correspondientes y a cuantas
personas naturales o juridicas necesiten conocer la presente Resolucion.

DESE CUENTA a los Directores de Medicamentos y Tecnologias Médicas y Programa Nacional
de Sangre del MINSAP.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general
conocimiento.
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531 ARCHIVESE el original de la presente disposicién en el registro de resoluciones del Grupo de
532 Asesoria Juridica del Centro.

533  DADA en La Habana a los dias del mes de del ano 2026.

534  “Ano del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”.
535

536 M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva

537  Directora

538
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DOCUMENTO DE OPINION
REGLAMENTO DE LA INSPECCION ESTATAL DE BUENAS PRACTICAS

CIRCULACION EXTERNA

La Seccién de Politicas y Asuntos Regulatorios continta trabajando para mejorar la calidad de las
DDRR que elabora el CECMED vy los procesos que se siguen para ello, fortaleciendo asi la
actividad de Reglamentacién mediante la implementacion de las Buenas Practicas Reguladoras.

En la busqueda de soluciones para elevar la contribucion de los involucrados en el proceso de
elaboracion de DDRR del Sistema Regulador de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos,
le hacemos llegar este documento en el cual, de una manera simplificada puede expresar criterios
relevantes sobre las propuestas en consulta.

El documento se encuentra disponible en Disposiciones Reguladoras en Consulta Publica en la
WEB del CECMED, siguiendo la ruta: https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

En todos los casos se requiere la respuesta mediante correo electronico con el criterio del
especialista o institucion clave consultado, la que puede ser (marque con una X):

__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA TAL Y COMO HA SIDO CIRCULADA.
__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.
__NOESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.

Una vez que revise esta propuesta, le agradecemos que responda a dos preguntas basicas referidas
a la claridad y comprension de la propuesta, asi como que emita su criterio de conformidad sobre
el texto actual. En caso de tener observaciones, le agradecemos las describa en las lineas
correspondientes.

Marque con una X en la casilla que se ajuste a su opinion:

Respuesta

Aspectos a evaluar Si No No del todo

(Esta escrita con claridad y permite que se
interpreten los aspectos regulados?

(,Son comprensibles los derechos y obligaciones de
los que deben cumplirla?

Observaciones:

Su punto de vista es importante para mejorar nuestro trabajo. Muchas gracias.

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED


https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

	CAPÍTULO I
	GENERALIDADES
	CAPÍTULO II
	DE LAS INSPECCIONES ESTATALES DE BUENAS PRÁCTICAS
	SECCIÓN PRIMERA.
	SECCIÓN TERCERA
	DE LOS OBJETIVOS, CLASIFICACIÓN, ORGANIZACIÓN Y EJECUCIÓN DE LAS IEBP

	CAPÍTULO III
	DE LAS FUNCIONES Y ATRIBUCIONES DEL CECMED PARA LA IEBP
	CAPÍTULO IV
	DE LOS INSPECTORES, SU CALIFICACIÓN, DEBERES Y ATRIBUCIONES
	CAPÍTULO V
	DE LOS DEBERES Y ATRIBUCIONES DE LAS ENTIDADES SUJETAS A IEBP
	CAPÍTULO VI
	DE LAS INFRACCIONES Y LAS SANCIONES
	CAPÍTULO VII
	DE LA SOLUCIÓN DE DISCREPANCIAS
	ANEXO ÚNICO
	BIBLIOGRAFÍA

