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INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin publicamos la siguiente informacion:

Resolucién No. 25/2013. Anexo No. 1. Regulaciones de
Buenas Practicas complementarias a la Regulacién No. 16-2012

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

RESOLUCION No. 25/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Pablica, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos Médicos,
y la creacién de la unidad presupuestada denominada Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cre6 el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de
toda indole de las unidades presupuestadas que se autorizaron
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 208 de fecha 24 de
agosto del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que
suscribe fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 156 de fecha 17 de
septiembre del afio 2012, del Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, se aprob6 y
puso en vigor la Regulaciéon No. 16-2012, “Directrices sobre
Buenas Préacticas de Fabricacion de productos
farmacéuticos”.

POR CUANTO: En virtud de un proceso de revision integral
realizado a la Resolucion No. 167 aprobada en fecha 12 de
octubre del 2012 y al Anexo No. 1 de la misma, contentivo de
las disposiciones juridicas que pusieron en vigor las

regulaciones consideradas complementarias a la Regulacion No.
16-2012, se ha considerado le sean modificados al citado Anexo,
los datos de las resoluciones que las pusieron en vigor.

POR TANTO: En el gjercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Mantener la plena vigencia de las Resoluciones
que pusieron en vigor las Regulaciones de Buenas Practicas
cuyo listado aparece como Anexo 1.

SEGUNDO: Considerar dichas regulaciones de Buenas
Practicas como Anexos de la Resolucion No. 156 de fecha 17 de
septiembre del afio 2012, que contiene la Regulacién No. 16-
2012 “Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
productos farmacéuticos”.

TERCERO: La presente Resolucion deroga la Resolucién No.
3 de fecha 20 de septiembre de 2007, del Buré Regulatorio para
la Proteccion de la Salud Publica, la Resolucion No. 167 de 12
de octubre de 2012 del CECMED vy cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

CUARTO: EI CECMED queda encargado de controlar y
verificar el cumplimiento de lo dispuesto en la presente
Resolucién, asi como de proponer cualquier modificacion que
considere pertinente para su perfeccionamiento.

QUINTO: La presente Resolucién entrara en vigor, a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a, cuantas personas naturales y/o juridicas
correspondan conocer de la presente.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo de la
Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran las copias
fieles que sean menester.

PUBLIQUESE: En el Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 15 dias del mes de Febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

MSc. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta
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ANEXO 1.

Regulaciones de Buenas Practicas complementarias a la Requlacién No. 16-2012

e Anexo No. 01 “Buenas Précticas para la produccion de aerosoles presurizados de dosis metradas para inhalacion” (puesto en
vigor por la Resolucion No. 03/2002 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica).

e Anexo No. 02 “Buenas Practicas de Fabricaciéon de Formas Sélidas™ (puesto en vigor por la Resolucién No. 39/2004 del Burd
Regulatorio para la Proteccién de la Salud Pablica).

e Anexo No. 03 “Buenas Practicas de Fabricacién de Medicamentos Herbarios™ (puesto en vigor por la Resolucién No. 58/2003 del
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos).

e Anexo No. 04 “Buenas Practicas para la Fabricaciéon de Productos Estériles” (puesto en vigor por la Resoluciéon No. 48/2011 del
Centro para el Control Estatal de Medicamentos y Equipos Médicos).

e Anexo No. 05 “Buenas Practicas de Produccion de Radiofarmacos” (puesto en vigor por la Resolucion No. 42/2004 del Bur6
Regulatorio para la Proteccién de la Salud Publica).

e Anexo No. 06 “Buenas Practicas Ingenieras para la produccion de aguas de uso farmacéutico y vapor limpio” (puesto en vigor
por la Resolucién No. 07/2004 del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica).

e Anexo No. 07 “Buenas Précticas para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos en Investigacion” (puesto en vigor por la
Resolucion No. 38/2004 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica).

e Anexo No. 08 “Buenas Précticas de Fabricacion de Liquidos y Semisdlidos™ (puesto en vigor por la Resolucion No. 4/2006 del
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica)

e Anexo No. 09 “Buenas Précticas de Fabricacion de Ingredientes Farmacéuticos Activos” (puesto en vigor por la Resolucion No.
3/2006 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica)
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