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

RESOLUCION No. 121/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro
de Economia y Planificacién, se autorizé la fusiéon de
las unidades presupuestadas denominadas  Burd
Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en forma
abreviada BRPS, el Centro de Control Estatal de
Equipos Médicos en forma abreviada CCEEM vy el
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos y la creaciéon de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27
de junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Meédicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole

de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga
en sus lugares y grados a todos los efectos legales segln
corresponda.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizaciéon de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 24
“establecer y controlar el cumplimiento del Sistema de
Regulacién, fiscalizacion y vigilancia para los
diagnosticadores de uso humano, asi como las practicas a
seguir en sus establecimientos y emitir las certificaciones
y dictdmenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General el CECMED, se aprob6 que todas las
Disposiciones Reguladoras de caracter general o
especifico emitidas por las entidades BRPS, Centro para
el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y
CCEEM, mantienen su plena vigencia hasta el momento
que se disponga su actualizacion modificacién o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 34 de fecha 16
de abril del afio 2003, dispuesta por el Director del
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, se puso en vigor el "Reglamento del
Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con
Diagnosticadores “, el cual abarca las actividades de
fabricacion, distribucién, importacion y exportacion de
estos productos.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 83 de fecha 14 de
octubre del afio 2005, dispuesta por el Director del
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, se puso en vigor la Regulaciéon No. 42-
2005 "Buenas Practicas para Operaciones con
Diagnosticadores”, la cual establece los requisitos que
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el CECMED considera necesarios para la distribucion,
importacién y exportacion de los diagnosticadores,
garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de
la Inspeccién Estatal de Buenas Practicas (IEBP)
integral realizada al Centro de Is6topos (CENTIS), los
dias 16 y 17 de junio del afio 2015, en la cual se pudo
comprobar que existe un adecuado cumplimiento de los
requisitos de las Buenas Practicas de Distribucion de
diagnosticadores, tal como se argumenta en el informe
correspondiente (Ref. IEBP 152/15).

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Distribucion No. 018-03-2D al Centro de Is6topos
(CENTIS), para la distribucién de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la
cual tendra una vigencia de cinco (5) afos.

TERCERO: 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
aqui dispuesto.

CUARTO: Las discrepancias que surjan  se
solucionaran de acuerdo con las disposiciones emitidas
por el CECMED para ese fin sobre "Quejas,
Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones
Reguladoras” y otras vigentes en dependencia de la
naturaleza del asunto.

QUINTO: EIl solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decisién final o sancién aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de
la medida ante el Director General del CECMED,
conforme se establece en la Regulacion que se
menciona en el POR CUANTO anterior y si mantiene
su inconformidad después de recibir respuesta del
CECMED, podra interponer Recurso de Apelacion ante
el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que al efecto dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a los 6rganos de direccion del
Centro de Is6topos (CENTIS), y a cuantas personas
naturales o juridicas proceda.

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, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 21 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 122/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Bur6 Regulatorio
para la Proteccién de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Pablica, se cred 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 a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segiin corresponda.

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

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6é por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 24
“establecer y controlar el cumplimiento del Sistema de
Regulacion, fiscalizacion y vigilancia para los
diagnosticadores de uso humano, asi como las practicas a
seguir en sus establecimientos y emitir las certificaciones
y dictamenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacién o derogacién por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 34 de fecha 16 de
abril del afio 2003, dispuesta por el Director del Centro
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para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos,
se puso en vigor el “Reglamento del Sistema de Licencias
Sanitarias para Operaciones con Diagnosticadores”, el
cual abarca las actividades de fabricacion, distribucion,
importacién y exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 83 de fecha 14 de
octubre del afio 2005, dispuesta por el Director del Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos,
se puso en vigor la Regulacién No0.42-2005 "Buenas
Précticas para Operaciones con Diagnosticadores”, la cual
establece los requisitos que el CECMED considera
necesarios para la distribucién, importacion y exportacion
de los diagnosticadores, garantizando la calidad de los
mismos.

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de la
Inspeccion Estatal de Buenas Practicas (IEBP) integral
realizada al Centro de Isétopos (CENTIS), los dias 16 y 17
de junio del afio 2015, en la cual se pudo comprobar que
existe un cumplimiento de los requisitos basicos de las
Buenas Préacticas de Importacién de diagnosticadores, lo
cual se argumenta en el informe correspondiente (Ref.
IEBP 152/15).

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Importacion
No. 001-05-3D al Centro de Is6topos (CENTIS), para la
importacién de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la
cual tendra una vigencia de cuatro (4) afios.

TERCERO: La presente Resolucién surtird efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracién de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

QUINTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacion que se menciona en el POR
CUANTO anterior y si mantiene su inconformidad
después de recibir respuesta del CECMED, podra
interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud
Publica en el término que se disponga en la norma que al
efecto dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a los 6rganos de direccion del Centro
de Isétopos (CENTIS), y a cuantas personas naturales o
juridicas proceda.

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, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 21 dias del mes de julio del
afio 2015.

“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 123/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccién de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Pablica, se cred 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 a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 24
"establecer y controlar el cumplimiento del Sistema de
Regulacién, fiscalizacion y vigilancia para los
diagnosticadores de uso humano, asi como las précticas a
seguir en sus establecimientos y emitir las certificaciones
y dictamenes correspondientes.
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POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprob6 que todas las
Disposiciones Reguladoras de caracter general o
especifico emitidas por las entidades BRPS, Centro para
el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y
CCEEM, mantienen su plena vigencia hasta el momento
que se disponga su actualizacién, modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 34 de fecha 16 de
abril del afio 2003, dispuesta por el Director del Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos,
se puso en vigor el "Reglamento del Sistema de Licencias
Sanitarias para Operaciones con Diagnosticadores”, el cual
abarca las actividades de fabricacion, distribucion,
importacion y exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 83 de fecha 14 de
octubre del afio 2005, dispuesta por el Director del Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos,
se puso en vigor la Regulacién No0.42-2005 "Buenas
Précticas para Operaciones con Diagnosticadores", la cual
establece los requisitos que el CECMED considera
necesarios para la distribucion, importacion y exportacion
de los diagnosticadores, garantizando la calidad de los
mismos.

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de la
Inspeccion Estatal de Buenas Précticas (IEBP) integral
realizada al Centro de Is6topos (CENTIS), los dias 16
y 17 de junio del afio 2015, en la cual se pudo comprobar
que existe un adecuado cumplimiento de los requisitos de
las Buenas Préacticas de Exportacion de diagnosticadores,
tal como se argumenta en el informe correspondiente
(Ref. IEBP 152/15).

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Exportacion
No. 002-05-4 D al Centro de Is6topos (CENTIS), para la
importacion de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la
cual tendra una vigencia de cinco (5) afios.

TERCERO: 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 aqui
dispuesto.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

QUINTO: EI solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el POR
CUANTO anterior y si mantiene su inconformidad

después de recibir respuesta del CECMED, podra
interponer Recurso de Apelacién ante el Ministro de Salud
Publica en el término que se disponga en la norma que al
efecto dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a los 6rganos de direccién del Centro
de Isétopos (CENTIS), y a cuantas personas naturales o
juridicas proceda.

La presente Resolucién quedard 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, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 21 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 125/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM vy el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y la creacién de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Pdblica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cred 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 a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacién control y
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fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartados 14 y 15
que consisten en realizar la inspeccion estatal a productos
y servicios para la salud humana y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes”, asi como
"certificar el cumplimiento de Buenas Practicas"
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobé que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, dispuesta por el Director del
BRPS, se aprob6 el "Reglamento sobre el Sistema de
Licencias Sanitarias de Fabricacion", en su articulo 20
establece que el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién se expide una vez que el establecimiento
farmacéutico o linea de produccién ha cumplimentado
satisfactoriamente las disposiciones establecidas al efecto
y se ha demostrado mediante inspeccién, que presenta
un cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables y
vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en junio de 2015 al Centro Nacional
de Investigaciones Cientificas (CNIC), Agrupacién
AUTOPISTA (Plantas 2, 3 y 4), se comprobo el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 156 de fecha 17 de Septiembre del afio
2012, dispuesta por el Director del CECMED), poniendo
en vigor la Regulacién No. 16-2012 "Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de productos
farmacéuticos” y en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta
en el informe conclusivo o correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacién 010-15-M al Centro Nacional
de Investigaciones Cientificas (CNIC) para la fabricacion
del ingrediente farmacéutico activo Policosanol, en la
Agrupacion AUTOPISTA (Plantas 2, 3y 4).

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 meses a
partir de la fecha de emisién.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtirda efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga cuantas

disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo
aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que  surjan  se
solucionaran de acuerdo con las disposiciones emitidas
por el CECMED para ese fin sobre "Quejas,
Reclamaciones 'y  Reconsideracion de Decisiones
Reguladoras" y otras vigentes en dependencia de la
naturaleza del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de
la medida ante el Director General del CECMED,
conforme se establece en la Regulacién que se menciona
en el POR CUANTO anterior y si mantiene su
inconformidad  después de recibir respuesta del
CECMED, podra interponer Recurso de Apelacion ante
el Ministro de Salud Pdblica en el término que se
disponga en la norma que al efecto dicte esa
instancia.

COMUNIQUESE  al Centro Nacional de
Investigaciones Cientificas (CNIC) y a cuantas personas
naturales o juridicas proceda.

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, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 29 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 137/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro
de Economia y Planificacion, se autorizd la creacion
de la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos vy
Dispositivos Meédicos, subordinado al Ministerio de
Salud Pdblica.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 153 de fecha 27
de junio del afio 2011, emitida por el Ministro de
Salud Publica, se cre6 el Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, en forma abreviada CECMED.

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



Fecha: 04/09/2015

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 6

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16
de octubre del afio 2013, se aprobdé por el Ministro
de Economia y Planificacion el objeto social del
CECMED, que consiste en brindar servicios cientificos
y tecnoldgicos en la regulacion, control y fiscalizacion
de productos y servicios para la salud, asi como emitir
las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 165 de fecha 14
de abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y
las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED
y dispuso en su Resuelvo Segundo, Apartado No. 1,
"establecer las disposiciones legales, técnicas 'y
administrativas para el ejercicio de las funciones de
regulacion, fiscalizacién 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: El acceso a los productos farmacéuticos
se basa en la disponibilidad de medicamentos como parte
de una estrategia nacional y la politica del sistema de salud
directamente relacionada con la calidad en la atencién a la
poblacion.

POR CUANTO: Los procesos de armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica contribuyen al acceso a los
servicios de salud publica de calidad al desarrollar
consenso en normas comunes de calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos. También permiten evitar
repeticion, racionalizando el tiempo vy costos 'y
promueven una mas rapida introduccién en el mercado de
nuevos y prioritarios medicamentos. La armonizacién
también facilita procesos de reglamentacion mas
transparentes y forma parte de politicas de mercados
abiertos a niveles subregionales, regionales y globales.

POR CUANTO: La Conferencia Panamericana
constituye el nivel mas alto de autoridad dentro de la
Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), para
aprobar o adoptar propuestas armonizadas referidas a
normas, pautas, guias y otras recomendaciones a ser
ejecutadas o0 consideradas por todos los paises de la
Region.

POR CUANTO: Todas las autoridades reguladoras de
la region participan en la Conferencia Panamericana y
sus propuestas, documentos y guias son considerados y
a su vez adoptados por los paises e incorporados en
las discusiones de los grupos econdémicos sub-
regionales.

POR CUANTO: Al adoptar las propuestas de la Red,
los paises en la regibn mejoran el acceso a
medicamentos de calidad, seguridad y eficacia al
reducir los requisitos innecesarios y duplicados para el
registro de medicamentos, mejorando la calidad del
mercado farmacéutico en el drea de las Américas, entre
otros beneficios.

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

RESUELVO

PRIMERO: Adoptar los documentos  técnicos
armonizados en el marco de la Red PARF y
aprobados por la Conferencia Panamericana de la OPS.

SEGUNDO: EI CECMED identificara en todos los
casos que corresponda el grado de adopcién segln
resulte de cada documento, sin que menoscabe la
legislacion vigente.

TERCERO: Una vez aceptado el fundamento técnico de
la Red PARF, el documento nacional referird claramente
el alcance del mismo, especificamente en aquellos que se
adopten con reservas.

CUARTO: Cumplimentar lo dispuesto en cada
documento técnico de la Red PARF que se adopte y
emitir las instrucciones y disposiciones complementarias
necesarias para ello, asi como proponer su periddica
actualizacion.

QUINTO: Lo dispuesto en la presente Resolucion
entrard en vigor a partir de lafecha de su publicacion.

NOTIFIQUESE a la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS/OMS).

COMUNIQUESE a las Autoridades  Reguladoras
Nacionales de Medicamentos y Productos Biolégicos
de Referencia de la OPS/OMS.

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, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 13 dias del mes de agosto del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucidn”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicidn de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:
Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sdnchez Gonzélez

M.C. Francisco Debesa Garcia
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