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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 117/ 2011

POR CUANTO: Por Resolucion 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 y
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 seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de 1994
se faculta al CECMED, para emitir regulaciones, instrucciones y
otros documentos de caracter obligatorio que se requieran para
el funcionamiento de la actividad de que es rector.

POR CUANTO: Por Resoluciéon del CECMED No. 134 de
2008 se aprueba el Reglamento para la Seleccion y Manejo de
Expertos Externos en el CECMED, el cual establece la
metodologia para la utilizacion de expertos externos en el
desempefio de sus funciones basicas, acorde a lo establecido en
las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas.

POR CUANTO: Por Resolucion del CECMED No.21 de2002
se crea el Comité de Calidad de los Medicamentos de Origen
Natural, cuyo nombre cambia a Comité de Expertos de
Medicina Natural y Tradicional, el cual requiere de un
Reglamento Interno para su adecuada organizacion y desempefio
de sus funciones.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar, aprobar y poner en vigor el Reglamento
Interno del Comité de Expertos de Medicina Natural y
Tradicional que se anexa a la presente Resolucion.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqul dispuesto.

COMUNIQUESE a, cuantas personas naturales o juridicas
corresponda conocer de la presente
Resolucion.

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedara archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitirn las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 5 dias del mes de diciembre del 2011
"Afo 53 de la Revolucion"

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General
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CAPITULO |
DE LAS GENERALIDADES

ARTICULO 1.- El Comité de Expertos de Medicina Natural y
Tradicional (CEMNT) es un 6rgano consultivo del CECMED,
que ademas, propone nuevas politicas y planes de accion para el
desarrollo de la medicina tradicional.

ARTICULO 2.- Este Comité fue creado en mayo de 2002 y fue
establecido de conformidad con el Acuerdo 4282 adoptado por
el Comité Ejecutivo del Consejo de Ministro en el cual se
establecen las disposiciones para la consolidacion en el pais de
las estrategias y el desarrollo de la Medicina Natural y
Tradicional y de la Politica Farmacéutica Nacional relacionada
con el control estatal de la calidad de medicamentos y
diagnosticadores, asi como de conformidad con otros
documentos reguladores del CECMED.

ARTICULO 3.- El Reglamento Interno del Comité de Experto
de Medicina Natural y Tradicional se ajusta a la regulacion
vigente del CECMED “Reglamento para la Seleccion y Manejo
de Expertos Externos en el CECMED”, que establece la
metodologia para la utilizaciéon de expertos externos en el
desempefio de sus funciones basicas.

CAPITULO I
DE LOS TERMINOS Y DEFINICIONES

ARTICULO 4.- A los efectos de este Reglamento se utilizan las
siguientes definiciones:

Comisién o Comité de Expertos: Esta compuesto por expertos
externos y del CECMED, que son convocados para asesorar
sobre la elaboracion de politicas o normativas asi como, para
evaluar un tema en especifico y aportar recomendaciones
colegiadas que contribuyan al proceso de toma de decision del
CECMED, respectivamente. Estos comités de expertos pueden
ser permanentes o temporales.

Comité de Expertos Permanentes: Su composicion y
funcionamiento son definidos desde su nombramiento asi como
el alcance y objetivos que se pretenden alcanzar con los mismos.

Comité de Expertos Temporales (Ad Hoc): Son convocados
de forma excepcional ante una problematica especifica por lo
que su composicion dependen de los objetivos y el alcance del
asunto a tratar. Estos son disueltos una vez que emiten sus
recomendaciones para la problematica en cuestion.

Confidencialidad: Compromiso declarado por el experto ante el
CECMED de no divulgar la informacion en que obra en su
poder para el desempefio de sus funciones o que adquiera directa
o indirectamente durante su actividad como experto externo del
CECMED.

Conflictos de Intereses: Son aquellos que se generan cuando el
juicio del individuo concerniente a un interés primario tiende a
estar indebidamente influenciado por un interés secundario,
generalmente de tipo econdmico o personal.

Experto: Especialista de elevada calificacion y especializacion
en una tematica capaz de ofrecer valoraciones conclusivas de un
problema en cuestion y hacer recomendaciones al respecto con
un maximo de competencia en particular.

Inspector Farmacéutico Externo Temporal: Son aquellos
expertos que participan en la actividad de Inspeccion
Farmacéutica Estatal del CECMED.

CAPITULO 111

DEL OBJETIVO Y ALCANCE

ARTICULO 5.- Establecer el Reglamento Interno del Comité
de Expertos de Medicina Natural y Tradicional, para su
adecuada organizacion y desempeiio de sus funciones.
ARTICULO 6.- ESTE REGLAMENTO INTERNO ES
APLICABLE AL CEMNT COMO ORGANO CONSULTIVO
DEL CECMED EN MATERIA DE MEDICINA NATURAL Y
TRADICIONAL.

CAPITULO IV

DE LA ORGANIZACION Y FUNCIONES DE LAS
PARTES QUE INTERVIENEN

SECCION PRIMERA

COMPOSICION DEL COMITE
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ARTICULO 7.- El CEMNT esta integrado por expertos en el
campo de la Medicina Natural y Tradicional. Cuenta con un
Presidente, un Secretario, Jefes de Subcomisiones de Trabajo
especializadas y los miembros.

ARTICULO 8.- El Presidente, Jefes de las Subcomisiones de
Trabajo y el Secretario son elegidos por los miembros en activo
del CEMNT y nombrados por dos afios al igual que los
miembros.

ARTICULO 9.- Los expertos del CEMNT tienen experticia en
diferentes modalidades de la Medicina Natural y Tradicional
(fitoterapia, apiterapia, homeopatia, terapia floral, acupuntura,
ozonoterapia, magnoterapia, hidrologia médica) y forman parte
de diferentes instituciones agricolas, de investigacion y
desarrollo, de produccion, de clinicas de atencion de salud, asi
como, de las Universidades y del CECMED.

ARTICULO 10.- El Comité estd conformado por 4
Subcomisiones de Trabajo especializadas, relacionadas a
continuacion.

1. Subcomision de Fitoterapia.

e  Cultivo, cosecha y tratamiento poscosecha.
e  Taxonomia y morfologia vegetal
e  Tecnologia y control de la calidad
- Grupo de procesos tecnologicos.
- Grupo de control de la calidad.
e  Farmacologia, toxicologia y usos medicinales.

2. Subcomision de Homeopatia.
3. Subcomision de Terapia Floral.
4. Subcomision de Acupuntura.

ARTICULO 11.- El Comité en pleno, a propuesta del
Presidente puede constituir otras subcomisiones temporales de
trabajo necesarias, en el ambito de la Medicina Natural y
Tradicional, ademas de las ya existentes.

ARTICULO 12.- A excepcion del Presidente y el Secretario,
todo miembro del Comité debe pertenecer a una subcomision de
trabajo especializada.

SECCION SEGUNDA
FUNCIONES
Del Presidente

ARTICULO 13.- El Presidente es el especialista mas
competente en la materia y tiene entre sus funciones:

1. Determinar junto a los miembros las metodologias de
funcionamiento del Comité de acuerdo con su
Reglamento Interno.

2. Exponer en el pleno del Comité, tras ser elegido, el
programa de trabajo para el periodo.
3. Presidir las sesiones de trabajos del Comité, actuando en

todo momento en contacto con el Secretario y los Jefes
de las Subcomisiones de Trabajo.

4. Representar al Comité en sus relaciones exteriores.

5. Informar al Comité acerca de las gestiones y actos
llevados a cabo en su nombre.

6. Presentar un balance anual de los resultados de trabajo y
la opinion del Comité sobre los temas tratados.

7. Evaluar el desempefio de los expertos externos en
funcion de los términos previamente establecidos para la
labor.

8. Establecer un mecanismo de reconocimiento al trabajo

de los expertos externos.
Del Secretario

ARTICULO 14.- El Secretario, elegido por un periodo de dos
afios, debe ser un especialista del CECMED con competencia en
materia de medicina tradicional y natural. Asiste a todas las
reuniones y tiene entre sus funciones:

1. Participar en la elaboracion del Reglamento Interno,
documentos y procedimientos requeridos para el
funcionamiento del Comité.

2. Preparar por encargo del Presidente, el cronograma de
reuniones y Orden del dia de las mismas.

3. Convocar a los miembros del Comité para su
participacion en las reuniones del Comité.

4. Distribuir los datos e informes que se precisen para
conocer y preparar los asuntos que se tratardn en las
reuniones.

5. Elaborar 'y conservar las actas ordinarias y
extraordinarias de las reuniones del Comité.

6. Monitorear la ejecucion de los acuerdos adoptados y

publicar las cuestiones necesarias en el sitio de Medicina
Natural y Tradicional de la INTRANET del CECMED.

7. Controlar la documentacion utilizada y generada.

8. Solicitar a cada miembro del Comité, la actualizacion
periodica del Curriculum Vitae (al menos una vez al
afio).

De los Jefes de las Subcomisiones de Trabajo

ARTICULO 15.- Los Jefes de las Subcomisiones de Trabajo
son elegidos por un periodo de dos afios. Son los especialistas
con mayor desempeflo en la especialidad y tienen entre sus
funciones:

1. Asegurar el cumplimiento en los plazos previstos, de los
objetivos y tareas encomendadas por el Comité.

2. Informar ante el Comité, del avance de su gestion, en
representacion de su Subcomision de Trabajo.

3. Convocar las reuniones de su Subcomision de Trabajo.

4. Mantener la continuidad de funcionamiento de su

Subcomision, entre las reuniones.
De los Miembros
ARTICULO 16.- Los miembros tienen como funcién principal
ejecutar las tareas encomendadas por el Comité y cumplir con
los términos de tiempo establecidos, para cada una de ellas.

Del Comité de Expertos de Medicina Natural y Tradicional.

ARTICULO 17.- El Comité tendra entre sus funciones:
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5. Dar cumplimiento a cada una de las funciones del
1. Proponer nuevas politicas y los planes de accion para el Comité de Calidad de Medicina Natural y Tradicional,
desarrollo de la Medicina Natural y Tradicional. mencionadas anteriormente.
2. Proponer, elaborar y actualizar el marco de trabajo legal,

técnico y administrativo para regular y controlar los
medicamentos de origen natural y medicamentos
homeopaticos.

3. Proponer, elaborar y actualizar las disposiciones legales
y técnicas sobre las restantes terapias de la MNT
aprobadas por la Resolucion 261 del MINSAP.

4. Armonizar y actualizar los requisitos para el registro
sanitario de los medicamentos de origen natural y
medicamentos homeopdticos, de acuerdo con los
estandares nacionales e internacionales.

5. Armonizar y actualizar los requisitos para la aplicacion
de las terapias de la Medicina Tradicional, de acuerdo
con los estandares nacionales e internacionales.

6. Elaborar dictimenes sobre temas solicitados por otras
instituciones u organizaciones.
7. Evaluar la documentacion y emitir Informes de Expertos

sobre seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos
de origen natural y medicamentos homeopaticos de uso
humano, tanto nacional como extranjero, para su
comercializacion.

8. Emitir Informes de Expertos sobre las solicitudes de
Autorizacion de Ensayos Clinicos con medicamentos de
origen natural y medicamentos homeopaticos, asi como
de otras terapias de la medicina natural y tradicional.

9. Participar en las inspecciones farmacéuticas estatales en
las actividades de fabricacion, distribucion, importacion,
exportacion y control de la calidad de los medicamentos
de origen natural y medicamentos homeopaticos.

10.  Brindar informacion y asesoria cientifica especializada
sobre las diferentes terapias de la Medicina Tradicional.
11. Establecer relaciones e intercambio de experiencias con

otros Comité de Calidad y entidades nacionales e
internacionales que trabajen en este campo.

12.  Promover la implementaciéon de la base legal sobre
Medicina Natural y Tradicional.

13.  Evaluar el impacto de la implementacion y
generalizacion de las politicas y base legal de la
Medicina Tradicional.

14. Proponer las acciones necesarias para el mejor
funcionamiento del Comité.

De las Subcomisiones de Trabajo.

ARTICULO 18.- Las Subcomisiones de Trabajo tendran entre
sus funciones:

1. Participar en la preparacion, organizacion y coordinacion
de las actividades del Comité, especificas de su campo
de accion.

2. Elaborar dictimenes o documentos técnicos, entre otros,
sobre los asuntos que se sometan a su consideracion.

3. Constituir en su seno, grupos de trabajo y de redaccion
con un ponente unico.

4. Elaborar por parte del ponente, el dictamen o documento

y realizar el seguimiento de éste, una vez que ha sido
aprobado en sesion plenaria.

CAPITULO V

DEL PROCEDIMIENTO PARA LA SELECCION E
IDENTIFICACION DE LOS EXPERTOS EXTERNOS

ARTICULO 19.- La Comisién Evaluadora de Expertos
Externos del CECMED elaborarda la convocatoria para la
seleccion de expertos externos del Comité de Expertos de
Medicina Natural y Tradicional y la publicard en el sitio de
Medicina Natural y Tradicional de la INTRANET del
CECMED.

ARTICULO 20.- Los interesados en el proceso deben tener en
cuenta las disposiciones declaradas en la convocatoria, descritas
a continuacion. Se anexa convocatoria tipo (Anexo No.1):

e  Objetivos de la convocatoria

e Independencia y declaracion de intereses

e Estructura y funcionamiento de la instancia a
conformar, si procede

e  Competencia y representatividad del experto
e Elementos de remuneracion

e  Modalidades de presentacion

ARTICULO 21.- Los aspirantes a expertos presentados a
convocatoria son evaluados por la Comision Evaluadora de
Expertos Externos del CECMED, quien es responsable de
decidir sobre la aceptacion de los mismos y su participacion en
las actividades como Expertos Externos en Medicina Natural y
Tradicional.

ARTICULO 22.- La Comision Evaluadora de Expertos
Externos del CECMED se comunicara con los expertos
identificados en el articulo anterior a través de una
comunicacion escrita de caracter oficial.

ARTICULO 23.- Los expertos seleccionados deberan
establecer comunicacion inmediata con el CECMED para el
ejercicio de sus funciones.

CAPITULO VI

DE LAS RESPONSABILIDADES DE LOS EXPERTOS

ARTICULO 24.- Los expertos del CEMNT tendran las
siguientes responsabilidades:

1. Declarar en relacion a potenciales conflictos de intereses en
el momento que se le solicite.
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2. Declarar su conformidad con la mas alta confidencialidad
en la no divulgacion de la informacion a la cual puede tener
acceso o la que puede ser generada, durante sus funciones.

3. Cumplir con los términos de referencia que establezca el
CECMED para el ejercicio de sus funciones.

4. Rendir cuenta de forma permanente en concordancia con
los términos de referencia expresados en el contrato, y de forma
periodica en el intervalo de tiempo fijado por el CECMED.

ARTICULO 25.- Los miembros firmaran un contrato con el
CECMED, como muestra de conformidad con los términos de
referencia y con las responsabilidades de las partes expresadas,
asi como, con el cumplimiento de los codigos de conducta y
ética, dados por la condicion de funcionario publico que
adquiere el experto una vez que aceptan trabajar para el
CECMED. Ademas, presentaran una carta del Centro de Trabajo
en conformidad con el asunto (Anexo No. 1, punto 2).

ARTICULO 26.- La permanencia de los miembros del Comité
podra concluir por renuncia, suspension, fallecimiento, por
conflicto de intereses u otra razon mayor.

ARTICULO 27.- Los miembros del Comité no pueden
participar en sesiones de trabajo si previamente no han firmado
una declaracion de ausencia de intereses o si la ultima
declaracion data de mas de un afio (Anexo No. 2). En caso de
ausencia de declaracion de intereses, se suspende
provisionalmente la participacion del mismo en el Comité, hasta
tanto se conozca esta informacion.

ARTICULO 28.- Los miembros, en la ejecucion de sus
funciones, deben actualizar la declaracion de intereses por
iniciativa propia cuando descubra un riesgo de conflicto de
intereses en cualquiera de las fases de evaluacion o estime
conscientemente de abstenerse y declararlo inmediatamente, a
fin de tomar las medidas pertinentes.

ARTICULO 29.- Los miembros pueden abstenerse de firmar su
declaracion si estima conscientemente que no pueden realizar su
actividad a causa de riesgo de imparcialidad o si cree que su
imparcialidad sera puesta en duda.

ARTICULO 30.- Los miembros son responsables de ejecutar
las tareas encomendadas por el Comité y cumplir con los
términos de tiempo establecidos para cada una de ellas.

ARTICULO 31.- Los miembros deben declarar en cada
reunién, los intereses que pudieran considerarse como
perjudiciales, al informarse los puntos del Orden del Dia.

ARTICULO 32.- Los miembros tendran derecho al voto y a
emitir criterios para la toma de acuerdos.

ARTICULO 33.- Cuando un miembro del Comité se vea en la
imposibilidad de asistir a una reuniéon a la que haya sido
convocado, debera informar previamente de ello al Jefe de la
Subcomision de Trabajo respectiva y velar porque le sustituyan
por otro miembro de su especialidad afin. Si un miembro del
Comité no asiste a mas de tres reuniones consecutivas sin
comunicar y designar a ningin representante y sin tener una

justificacion reconocida como valida, el Presidente esta
facultado para solicitar a la comision evaluadora, el cese de su
permanencia como miembro.

ARTICULO 34.- Los miembros deben firmar el acuerdo de
confidencialidad, en los casos que proceda, como compromiso
de la no divulgacion de la informacion que se le entrega y de
aquella que se genera en el ejercicio de sus funciones (Anexo
No. 3).

ARTICULO 35- Los miembros deben rendir cuenta
anualmente al CECMED sobre su trabajo, mediante un informe
escrito, asi como, actualizar su curriculum vitae, para que el
Comité pueda tener criterios sobre el nivel de actualizacion y
permanencia de experto.

ARTICULO 36.- Los miembros no serdn remunerados por su
trabajo, pero sera reconocida su labor y considerada relevante
para el campo de la salud.

CAPITULO VII

DEL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE EXPERTO
Y DE LAS SUBCOMISIONES DE TRABAJO

Del Comité de Experto.

ARTICULO 37.- Los expertos del Comité son convocados por
su Presidente, para las reuniones ordinarias o extraordinarias de
acuerdo a la planificacion o necesidades o a peticion de los
miembros. Este puede solicitar la participacion de cualquier otro
experto externo, aunque no sea miembro del Comité o constituir
grupos ad hoc para examinar cualquier asunto de su
competencia, previa evaluacion y aprobacion como experto por
la comision evaluadora.

ARTICULO 38.- El Comité para sesionar en las reuniones
ordinarias o extraordinarias debe contar con un quérum de 95 %
de los expertos.

ARTICULO 39.- El proyecto de Orden del Dia, propuesto por
el Presidente y Secretario, en colaboracion con los Jefes de las
Subcomisiones de Trabajo especializadas, se envia a cada uno
de los miembros del Comité con anticipacion. Dicho proyecto se
somete para aprobacion al comienzo de cada reunion.

ARTICULO 40.- El Comité se retine en pleno cada dos meses.
Las reuniones del Comité no son publicadas.

ARTICULO 41.- El Presidente designara al experto individual
o la Subcomision de Trabajo especializada competente, segiin
proceda, para realizar los trabajos necesarios, para lo cual tendra
en cuenta lo siguiente:

e No incluir los expertos externos en las actividades de
evaluacion de productos, que sean representantes de los
productores o del titular del registro.
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e  No incluir en las actividades de inspeccion estatal, expertos
externos de un fabricante para evaluar las instalaciones de otro
fabricante.

ARTICULO 42.- El Comité y las Subcomisiones de Trabajo
elaboran sus dictdmenes o documentos técnicos o de otro tipo a
solicitud del Presidente o Secretario, o también por iniciativa
propia de los miembros sobre cualquier cuestion relativa a las
funciones atribuidas al Comité.

ARTICULO 43.- El Presidente o Secretario entrega a los Jefes
de las Subcomisiones de Trabajo, toda la informacion técnica y
los modelos de evaluacion establecidos, necesarios para realizar
su labor.

ARTICULO 44.- El Comité puede solicitar publicamente
mediante una convocatoria, que se presenten datos cientificos
sobre determinados temas o asuntos a tratar. Esta informacion
puede ser utilizada por el Comité en la elaboracion de los
dictdimenes o de documentos técnicos y podrd ser solicitada
mediante formato electrénico (e-mail y/o pagina web) o en
formato papel. La recepcion de la informacion solicitada, sera
durante el periodo de 2 meses, después de la fecha de
publicacion.

ARTICULO 45.- El pleno del Comité aprueba sus dictimenes y
documentos elaborados, basandose en los de las subcomisiones
de trabajo especializadas y los remite a su destino
correspondiente.

ARTICULO 46.- Las actas y el informe final de cada reunion
se archivan y este Gltimo se publica en el sitio de Medicina
Natural y Tradicional de la INTRANET del CECMED.

ARTICULO 47.- El Comité debe entregar al CECMED un
informe final de cada asunto tratado, que incluya como minimo:
fecha, participantes, descripcion de la problemética en cuestion,
recomendaciones, referencias utilizadas y firma de todos sus
miembros.

ARTICULO 48.- El Presidente evaluara el desempefio de los
expertos externos en funcion de los términos previamente
establecidos para la labor de los mismos, asi como, en caso
necesario, tomar acciones en cuanto a la suspension definitiva
del experto.

ARTICULO 49.- La inclusion de nuevos expertos o la
exclusion de alguno de sus miembros en el Comité, es tramitado
y autorizado por la comision evaluadora, previa solicitud del
Presidente y Secretario del Comité.

ARTICULO 50.- El Comité debe rendir cuenta al CECMED
con una frecuencia anual, sobre el trabajo realizado en el
periodo, a través de un informe escrito.

ARTICULO 51.- El Presidente reconocera el trabajo de los
expertos externos, segun el desempefio de su labor.

De las Subcomisiones de Trabajo.

ARTICULO 52.- Para la elaboracion de un dictamen o un
documento técnico o de otro tipo, el Presidente o Secretario
designan la Subcomision de Trabajo especializada competente,
para preparar los trabajos correspondientes.

ARTICULO 53.- El Presidente y el Secretario, para cada
situacion, deben analizar quienes son los miembros a citar,
segun la naturaleza del asunto a tratar.

ARTICULO 54.- El ponente, asistido en caso necesario por uno
o varios co-ponentes, examina el asunto, retinen las opiniones
expresadas y confeccionan basandose en estas, un proyecto de
dictamen que se envia a la subcomision especializada para
debate y aprobacion por votacion. Los dictdmenes emitidos por
las subcomisiones de trabajo, deben incluir la opinion de la
subcomision sobre el tema tratado y las propuestas o
recomendaciones concretas.

ARTICULO 55.- En relacion con algunos temas especificos o
cuando se trata de asuntos que podrian ser competencia de
varias subcomisiones especializadas, el Comité puede recurrir a
una estructura temporal ad hoc (creacién de una Subcomision
temporal). El funcionamiento de ésta es similar al de las
subcomisiones de trabajo especializadas y sus proyectos de
dictamen se someten directamente a la deliberacion del Comité.

ARTICULO 56.- Las subcomisiones pueden organizar
audiencias de personalidades ajenas al Comité, si la importancia
de un asunto dado, lo justifica.

ARTICULO 57.- El Presidente, por propia iniciativa o a
propuesta de las subcomisiones de trabajo o ponentes, puede
nombrar expertos encargados de aclarar cuestiones técnicas
planteadas por el objeto de trabajo.

CAPITULO VIII

SISTEMA DE VOTACION Y DIFUSION DE LOS
TRABAJOS

SECCION PRIMERA
SISTEMA DE VOTACION
ARTICULO 58.- Los documentos y decisiones del Comité se
adoptan por mayoria de los votos emitidos, sin tener en cuenta a
esos efectos el niimero de abstenciones, salvo que se disponga

de lo contrario.

ARTICULO 59.- Para la revision del Reglamento Interno se
requiere de la aprobacion del Comité en pleno.

SECCION SEGUNDA
DIFUSION DE LOS TRABAJOS
ARTICULO 60.- El Comité publica la composicién del Comité

y Subcomisiones de Trabajo especializadas, asi como todas las
modificaciones relativas al Comité y publica ademas los
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dictamenes y documentos emitidos, en el sitio de Medicina
Natural y Tradicional de la INTRANET del CECMED.

ARTICULO 61.- El Secretario se encargard de tomar las
medidas necesarias para garantizar al publico interesado, el
derecho al acceso de los documentos o informacion
correspondiente sobre la Medicina Natural y Tradicional.

ARTICULO 62.- Las actas y el informe final de cada reunion,
seran publicadas a los participantes de las reuniones y este
ultimo al personal administrativo de las instituciones que
proceden dichos participantes.

CAPITULO IX

DE LAS SANCIONES Y APELACIONES

ARTICULO 63.- El CECMED estara facultado para prevenir e
impedir que por violacion de lo previsto en el presente
Reglamento, se arribe a decisiones parcializadas que no estén
basadas en un criterio cientifico de cualquiera de los temas o
asuntos tratados por el Comité, por tal razoén puede aplicar las
siguientes sanciones:

. Anulacion del informe del experto externo en su trabajo
de forma individual o del Comité, si se detecta que fue
violada su declaracion de intereses. Esto implica
reconsiderar o anular la decision en cuyo juicio tuvo
participacion el experto.

= Suspension definitiva de su condicion de experto externo
en caso que:

Se incumpla con las condiciones de trabajo previamente
aceptadas por el experto de forma reiterada (inasistencia
a reuniones, entrega de sus recomendaciones segun lo
previsto, entre otras).

Se detecta incumplimiento en relacion a lo establecido
en su declaracion de confidencialidad sobre la
documentacion e informacion a cargo.

. Sancién de caracter penal si la violacion clasifica en los
delitos del cédigo penal vigente.

ARTICULO 64.- El experto inconforme con la sancién
aplicada podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro
de Salud Publica, en el término que se disponga por la norma
que dicte esta instancia al efecto.

CAPITULO X
DISPOSICIONES FINALES
PRIMERA. El Presidente y Secretario del Comité quedan
encargados del cumplimiento de lo dispuesto en el presente

Reglamento y al propio tiempo facultado para dictar las
instrucciones y disposiciones complementarias necesarias, asi

como para aprobar su periodica actualizacion en
correspondencia con los avances y el desarrollo cientifico y de
la reglamentacion sanitaria nacional e internacional.

SEGUNDA. El presente Reglamento Interno del CEMNT, sera
de general y obligatorio cumplimiento para las personas
naturales y juridicas que se encuentren bajo el marco de su
alcance.
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ANEXO 1. CONVOCATORIA PARA EXPERTO EXTERNO DEL CECMED.

1. OBJETIVOS DE LA CONVOCATORIA

La presente convocatoria tiene por objeto la seleccion de Expertos Externos del CEMNT para el desarrollo del trabajo que realiza la
Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos de Cuba, Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, en lo adelante CECMED.

Los interesados deben presentar su curriculum vitae (", su perfil laboral y una carta del Centro de Trabajo ¥ en conformidad con el asunto,
los dos ultimos documentos en caso que proceda.

La presentacion de los documentos antes mencionados no implica la asuncion de ningin derecho u obligacion por parte de las partes
interesadas. El CECMED podra desistir de la ejecucion del proceso que por este documento se inicia, sin que esta decision pueda motivar
por parte de los convocados de reclamos de ninguna naturaleza.

2. INDEPENDENCIA Y DECLARACION DE INTERESES

Seran excluidos de este proceso aquellas personas que desempefien funciones temporales o permanentes en las instituciones que son
evaluadas por el CECMED, o bien aquellas que hayan pertenecido a las citadas instituciones dentro de los seis meses previos a la fecha de
la convocatoria.

3. ESTRUCTURA'Y FUNCIONAMIENTO DE LA INSTANCIA A CONFORMAR, SI PROCEDE

4. COMPETENCIAY REPRESENTATIVIDAD DEL EXPERTO

Se definiran los campos de experticia para los cuales se necesita los expertos y aquellos elementos propios al perfil de trabajo y universo
profesional.

5. ELEMENTOS DE REMUNERACION
El experto no serd remunerado por su trabajo, pero sera considerado relevante para el campo de la salud.
6. MODALIDADES DE PRESENTACION
Para la presentacion de los documentos se requeriran las siguientes formalidades:
a) Los documentos listados en el Punto 1 (se anexa) en idioma espaifiol, original y copia.

b) Carta de conformidad de acuerdo al formato del punto 2 (se anexa).
¢) Declaracion de intereses reflejada en el punto 3 (se anexa)

Toda la documentacion referente a esta presentacion, sera dirigida a:

Calle 17 No. 20005 entre 200 y 202, Rpto. Siboney, Playa, La Habana. CUBA. CP 11600, Apdo. Postal 16065. Telf.: (537) 2718645,
2718767, 2718622, 2718823 Fax: 2714023, e-mail: cecmed@cecmed.sld.cu

Las presentaciones seran recibidas hasta el dia del mes de del afio en curso en la direccion indicada en el parrafo
anterior. Se aceptaran las presentaciones enviadas por correspondencia certificadas con aviso de recepcion, que sean recibidas hasta la fecha
establecida.

La documentacion sera presentada dentro de un sobre identificado como sigue:
PRESENTACION DE DOCUMENTOS PARA EXPERTO EXTERNO DEL CECMED

Nombre y Apellidos:
Domicilio:

Teléfono: Fax:
Email:
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Para la presentacion de la documentacion requerida en este documento, los interesados podran solicitar las aclaraciones que consideren
pertinentes. Dichas aclaraciones y respuestas seran comunicadas a todos los interesados sin identificar el causante de la aclaracion.

A los treinta (30) dias habiles posteriores a la fecha de cierre de la convocatoria se notificard por parte del Comité de Evaluacion los
integrantes del Banco de expertos del CECMED finalmente aprobados.

Punto 1. FORMATO DE CURRICULUM VITAE

1. Datos Generales:
> Nombre y apellidos

> Fecha y Lugar de Nacimiento

> Direccién particular

> Titulo académico

> Grado cientifico

> Cargo que ocupa (actual)

2. Trayectoria laboral (Centro laborales y distinciones obtenidas)

3. Capacitacion: Actividades de capacitacion y entrenamientos recibidos y sus modalidades (cursos, entrenamientos o talleres).

4. Docencia: Actividades docentes impartidas y sus modalidades (cursos, entrenamientos o talleres).

5. Asesorias y/o tutorias (incluye participacion en tribunales para categorias docentes, de investigacion y de grados cientificos).
6. Publicaciones cientifico - técnicas (fundamentalmente en revistas de impacto cientifico técnico, nacionales e internacionales)

7. Sociedades cientificas (Nacionales e internacionales)

8. Distinciones y Reconocimientos
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Punto 2. CARTA DE CONFORMIDAD

Fecha
Afo

A: Director General

CECMED

Asunto: Carta de Conformidad

Por medio de la presente me dirijo a usted para comunicarle nuestra conformidad con la participacion del compaiiero (a) en las actividades
en las que se requiera de su consulta por su condicion de Experto Externo del CECMED. La solicitud debera ser por escrito a la Direccion

de nuestra entidad para su conocimiento y acciones al respecto.

Saludos cordiales,

Nombre y Firma del Director
Cufio de la entidad que autoriza.
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ANEXO 2. DECLARACION DE AUSENCIA DE CONFLICTOS DE INTERESES

En el curso del desempefio de sus funciones como Experto Externo bajo este acuerdo, usted tendra acceso a informacion propiedad del
CECMED o del productor. Usted se compromete a tratar esta informacion como confidencial (en lo adelante como “la informacion™)

Yo, me comprometo a:

a) No utilizar la informacion para ninglin otro propdsito que no sea desempefiar mis obligaciones bajo este acuerdo; y

b) No divulgar o suministrar la informacion a ninguna persona ajena que no tenga una relacién de trabajo y de confidencialidad en el
mismo y a usar la informacién adecuadamente.

No se relacionara con cualquier obligacion de confidencialidad y no la usara hasta que usted no sea claramente capaz de demostrar que
cualquier parte de la informacion:

a) Se conocid por usted antes de cualquier divulgacion o descubrimiento por el CECMED y/o el productor o,
b) Fue dominio publico en el momento del descubrimiento por el CECMED y/o productor o,
¢) Se ha convertido en parte del dominio publico o,

d) Ha sido disponible para usted por una tercera parte sin abuso de confianza ni de las obligaciones de confidencialidad al CECMED y/o el
productor.

Me comprometo, a no comunicar las deliberaciones y resultados del equipo de expertos en el cual participa, asi como las recomendaciones
resultantes y/o las decisiones del CECMED a terceras partes, excepto como explicitamente acuerde el CECMED.

Usted desempefiara sus responsabilidades exclusivamente en su capacidad como un experto externo del CECMED. Firmando este acuerdo,
usted confirma que no tiene interés financiero u otra relacion con las partes, las cuales:

a) Pudieran tener un interés comercial creado obteniendo acceso a cualquier parte de la informacion referida anteriormente y/o,

b) Pudiera tener un interés creado en el resultado de la apreciacion de los productos, en los cuales usted participara pero no limitara a las
partes tales como el productor que ha sido evaluado o de productores competentes.

Acepto las disposiciones y condiciones contenidas en este documento y para que asi conste firmo el presente documento:

Nombre:
Entidad:

Fecha:
Firma:
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ANEXO 3. ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD.
Con el Objetivo de garantizar la mas alta confiabilidad en las relaciones de trabajo entre las partes y contribuir al desarrollo y
perfeccionamiento de las misiones que cumple el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo

adelante el CECMED, se adopta este acuerdo.

Por una parte en su condicion de Director de CECMED sito en Calle 17 # 20005 ¢/ 200 y 202, Rpto.

Siboney, Municipio Playa, Ciudad de La Habana.

Por otra parte: en su condicion de experto ha aceptado y ha sido autorizado por su institucién para colaborar

como Experto Externo del CECMED.

Ambas partes reconocen reciprocamente su capacidad y manifiestan que ha acordado suscribir los preceptos establecidos en el presente

Acuerdo de Confidencialidad.

Primero: El CECMED pone a disposicion del experto la informacion requerida para el desempefio de su labor.
Segundo: El experto durante su labor tendra acceso a informacion con caracter confidencial que no debe ser utilizada para fines
ajenos.

Las partes que suscriben este acuerdo deben cumplirlo en su totalidad y conformes con lo establecido en el presente Acuerdo de

Confidencialidad firman dos copias de éste a un mismo tenor e igual validez en fuerza legal.

Dado en La Habana a los dias del mes de del

Director General

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

RESOLUCION No. 123/ 2011

POR CUANTO: Por Resolucion 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 y
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 seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprobd y puso en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion” en el cual se ratifica al CECMED como
efector principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, teniendo entre sus funciones la adopcion
de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: EI CECMED emiti6 el 15 de Noviembre de
2011 la Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad No.
198/11 correspondiente a la retencion del lote 09006 de la
especialidad farmacéutica MAFENIDA 10%, crema cuyo
fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto
Escudero”, Cuba; medida adoptada debido a la notificacion de
sospecha de falla de calidad al identificarse frascos con cambio
de color (amarillo), contenido licuado y derramado.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC 105/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos de caracteristicas
organolépticas, pH y extensibilidad realizados por el
Laboratorio Nacional de Control al lote 09006 de la especialidad
farmacéutica MAFENIDA 10%, crema cuyo fabricante es
Empresa Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero”;
concluyeron que CUMPLEN con las especificaciones de
calidad declaradas en el expediente de registro sanitario,
considerandose un producto CONFORME con los requisitos
para su distribucion y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Proceder a la liberacion de las existencias en la red
de distribucion mayorista y minorista del lote 09006 de la
especialidad farmacéutica MAFENIDA 10%, crema cuyo
fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico ‘“Roberto
Escudero”, Cuba.

SEGUNDO: Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto
Escudero”, EMCOMED vy la Direcciéon Nacional de Farmacia
quedan encargados de dar cumplimiento a la medida orientada
en la presente resolucion conforme a la regulacion vigente.

COMUNiQUESE a, al Director de Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Roberto Escudero”, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director General de EMCOMED, al
Director de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional de Farmacia,
al Viceministro a cargo del Area de Asistencia Médica, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes de
Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

ARCHIVESE, la presente Resolucion 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, drgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana alos 13  dias del mes de diciembre
del afio 2011.
“Afio 53 de la Revolucion”
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