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

RESOLUCION No. 20/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, puesta en vigor por el
Ministerio de Economia y Planificacion, se autorizé la
fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
forma abreviada BRPS, Centro de Control Estatal de
Equipos Médicos, en forma abreviada CCEEM y Centro
para el Control Estatal de 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 Resolucién No. 153 de fecha 27
de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de
Salud Publica, se cred el Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27
de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de
Salud Publica, se designd al Dr. Rafael B. Pérez Cristia
como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministerio de
Economia y Planificacién el 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 Ministerio de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién 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, fiscalizacién y vigilancia de productos y
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servicios para la salud humana, asi como su
implementacion, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional".

POR CUANTO: Por Resolucion 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
en que se disponga su actualizacién, modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: El 27 de diciembre del afio 1996, se
aprobo por la Directora del CCEEM la Guia GE-5 "Guia
para la aplicacion de las Buenas Practicas Clinicas en
la ejecucion de las Investigaciones Clinicas para la
Evaluacion de Equipos Médicos”, con el objetivo de
orientar metodolégicamente la aplicacion de las Buenas
Practicas Clinicas para la ejecucion de las
investigaciones clinicas con equipos médicos que
necesitan ser evaluados, asi como establecer los
aspectos fundamentales a tomar en cuenta para el
control de calidad a las investigaciones clinicas.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de
Operacion 07 .001, "Metodologia para el Proceso de
Reglamentacion”, vigente en el CECMED, en su
edicion 04, aprobado el 19 de febrero del afio 2013,
establece en su apartado 5.1.7 Proceso de revision de
las disposiciones reguladoras, que las disposiciones
reguladoras vigentes se revisaran por las areas técnicas
y el Grupo de Trabajo del Sistema Regulador cada 5
afios como méaximo, 0 cuando, sin cumplimentar este
periodo, se identifique la necesidad de su actualizacion,
especificando que se dejara constancia escrita de este
proceso.

POR CUANTO: En el proceso de revision de las
disposiciones reguladoras del CECMED realizado en el
afio 2015, basado en los dictdmenes de vigencia
emitidos por las é&reas técnicas encargadas de su
implementacion, se han identificado las disposiciones
que por la naturaleza y evolucion de la temética a la
que se refieren, ya no permiten alcanzar los objetivos
para los que fueron aprobadas.

POR CUANTO: Como resultado de la revision fue
dictaminado que la Guia GE-5 ha sido sustituida por
normas, por lo que resulta oportuna su derogacion.

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

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Guia GE-5 "Guia para la
aplicacion de las Buenas Practicas Clinicas en la
gjecucion de las Investigaciones Clinicas para la
Evaluacion de Equipos Meédicos aprobada por la
Directora del CCEEM, en fecha 27 de diciembre del
afio 1996.

SEGUNDO: ElI Departamento de Equipos Yy

Dispositivos Médicos y la Seccién de Politicas y
Asuntos Reguladores del CECMED quedan encargados
de ejecutar y controlar el cumplimiento de lo dispuesto
en la presente Resolucion.

TERCERO: La presente Resolucién entrara en vigor a
partir de lafecha de su firma.

COMUNIQUESE a la Jefa de Departamento de
Equipos y Dispositivos Meédicos del CECMED, asi
como a cuantas personas naturales o juridicas estén
bajo el alcance de ladisposiciéon derogada.

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 24 dias del mes de febrero del
afio 2016.
“Afo 58 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. 21/2016

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, puesta en vigor por el
Ministerio de Economia y Planificacion, se autorizd la
fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
forma abreviada BRPS, Centro de Control Estatal de
Equipos Meédicos en forma abreviada CCEEM vy
Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos 'y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

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

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 155 de fecha 27
de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de
Salud Publica, se designd al Dr. Rafael B. Pérez Cristia
como Director General del CECMED.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14
de abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de
Salud Publica, 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
regulacién, fiscalizacion y vigilancia de productos y
servicios para la salud humana asi como su
implementacion, revisién y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional”.

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
en que se disponga su actualizacion, modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: EI 3 de junio del afio 2003, se
aprob6 por la Directora del CCEEM la Guia Gt-17
"Guia para la presentacion y revision de los
documentos sobre el sistema de calidad de los
fabricantes de Equipos Médicos", con el objetivo de
brindar una orientacion metodolégica y organizativa
para la confecci6n, entrega y revision de la
documentacion del sistema de calidad que debe
presentar el fabricante de Equipos Médicos ante una
solicitud de Inscripcion, Registro o Prérroga de un
Equipo Médico.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de
Operacion 07 .001, "Metodologia para el Proceso de
Reglamentacion”, vigente en el CECMED, en su
edicion 04, aprobado el 19 de febrero del afio 2013,
establece en su apartado 5.1.7 Proceso de revision de las
disposiciones  reguladoras, que las disposiciones
reguladoras vigentes se revisaran por las areas técnicas
y el Grupo de Trabajo del Sistema Regulador cada 5
afios como maximo, o cuando, sin cumplimentar este
periodo, se identifique la necesidad de su actualizacion,
especificando que se dejard constancia escrita de este
proceso.

POR CUANTO: En el proceso de Revision de las
disposiciones reguladoras del CECMED realizado en el
afio 2015, basado en los dictamenes de vigencia emitidos
por las areas técnicas encargadas de su implementacion,
se han identificado las disposiciones que por la
naturaleza y evolucion de la temética a la que se
refieren, ya no permiten alcanzar los objetivos para los
que fueron aprobadas.

POR CUANTO: Como resultado de la revision fue
dictaminado, que resulta oportuno derogar la Guia Gt-17,
porque las normas en las que se basd quedaron sin
efecto.

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

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Guia Gt-17 "Guia para la
presentacion y revisién de los documentos sobre el
sistema de calidad de los fabricantes de Equipos
Médicos", aprobada por la Directora del CCEEM, en
fecha 3 de junio del afio 2003.

SEGUNDO: El Departamento de Equipos vy
Dispositivos Médicos y la Seccién de Politicas y
Asuntos Reguladores del CECMED quedan encargados
de ejecutar y controlar el cumplimiento de lo dispuesto
en la presente Resolucion.

TERCERO: La presente Resolucién entrard en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a la Jefa de Departamento de
Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED, asi
como a cuantas personas naturales o juridicas estén
bajo el alcance de la disposiciéon derogada.

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 24 dias del mes de febrero del
afio 2016.
“Afo 58 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. 22/2016

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, puesta en vigor por el
Ministerio de Economia y Planificacion, se autoriz6 la
fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
forma abreviada BRPS, Centro de Control Estatal de
Equipos Meédicos en forma abreviada CCEEM vy
Centro para el Control Estatal de 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 Resolucién No. 153 de fecha 27
de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de
Salud Publica, se cred 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 Ministerio de
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Salud Publica, se designé al Dr. Rafael B. Pérez Cristia
como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16
de octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministerio 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 Resolucion No. 165 de fecha 14
de abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de
Salud Publica,se aprobaron y pusieron en vigor la misién
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
regulacién, fiscalizacion y vigilancia de productos vy
servicios para la salud humana asi como su
implementacion, revisién y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprob6é 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
en que se disponga su actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por la Circular No. 06 de fecha 13 de
noviembre del afio 2001, emitida por el Director del
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, se estableci6 el limite para la
aceptacion de estudios de estabilidad conforme a los
nuevos  Requerimientos para el  Registro de
Medicamentos.

POR CUANTO: Por la Circular No. 01 de fecha 31 de
marzo del afio 2003, emitida por el Director del
Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos, se dispuso una serie de aspectos y
topicos para aplicar de manera mas clara y coherente lo
establecido en el punto 2 de laCircular No. 06/2001.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de
Operacion 07 .001, "Metodologia para el Proceso de
Reglamentacion”, vigente en el CECMED, en su
edicion 04, aprobado el 19 de febrero del afio 2013,
establece en su apartado 5.1.7 Proceso de revision de las
disposiciones  reguladoras, que las disposiciones
reguladoras vigentes se revisaran por las areas técnicas
y el Grupo de Trabajo del Sistema Regulador cada 5
afios como maximo, o cuando, sin cumplimentar este
periodo, se identifique la necesidad de su actualizacién,
especificando que se dejara constancia escrita de este
proceso.

POR CUANTO: En el proceso de revision de las
disposiciones reguladoras del CECMED realizado en el
afio 2015, basado en los dictamenes de vigencia
emitidos por las dareas técnicas encargadas de su
implementacion, se han identificado las disposiciones

que por la naturaleza y evolucion de la temética a la
que se refieren, ya no permiten alcanzar los objetivos
para los que fueron aprobadas.

POR CUANTO: Como resultado de la revision fue
dictaminado, que las Circulares No. 06/2001 y No.
01/2003 cumplieron sus objetivos para apoyar la
implementacion de exigencias de estabilidad y que a la
fecha perdieron su vigencia, por lo que resulta oportuna
su derogacion.

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

RESUELVO

PRIMERO: Derogar las siguientes Disposiciones
Reguladoras:

— La Circular No. 06 de fecha 13 de noviembre de
2001, emitida por el Director del Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos; y
—La Circular No. 01 de fecha 31 de marzo de 2003,
emitida por el Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos.

SEGUNDO: EI Departamento de Medicamentos Yy
Bilégicos y la Seccion de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED quedan encargados de
ejecutar y controlar el cumplimiento de lo dispuesto en
la presente Resolucion.

TERCERO: La presente Resolucion entrard en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a la Jefa de Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos del CECMED, asi como a
las personas naturales o juridicas que estén bajo el
alcance de las disposiciones derogadas.

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 24 dias del mes de febrero del
afio 2016.
“Afo 58 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. 23/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio
de Economia y Planificacion, se autorizo la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada
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BRPS, Centro de Control Estatal de Equipos Médicos
en forma abreviada CCEEM y Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacién
de la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos vy
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 Ministerio de
Salud Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27
de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de
Salud Publica, se designd al Dr. Rafael B. Pérez Cristia
como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16
de octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministerio 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 Resolucion No. 165 de fecha 14
de abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Puablica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y
las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO
apartado 18 "actuar como laboratorio nacional de control
para verificar el cumplimiento de las especificaciones de
calidad aprobadas para los productos objeto de control y
regulacion sanitaria”.

POR CUANTO: Por Resolucion 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
en que se disponga su actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 118 de fecha 20
de octubre del afio 2008, dispuesta por el Director del
Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos, se aprobd actualizar la nomenclatura
empleada para nombrar los tres laboratorios de control
de la calidad y oficializar sus funciones como
Laboratorio Nacional de Control.

POR CUANTO: EI Procedimiento Normalizado de
Operacion 07.001, "Metodologia para el Proceso de
Reglamentacion”, vigente en el CECMED, en su
edicion 04, aprobado el 19 de febrero del afio 2013,
establece en su apartado 5.1.7 Proceso de revision de
las disposiciones reguladoras, que las disposiciones
reguladoras vigentes se revisaran por las areas técnicas
y el Grupo de Trabajo del Sistema Regulador cada 5
afios como maximo, o cuando, sin cumplimentar este
periodo, se identifique la necesidad de su actualizacion,
especificando que se dejard constancia escrita de este
proceso.

POR CUANTO: En el proceso de Revision de las
disposiciones reguladoras del CECMED realizado en el
afio 2015, basado en los dictamenes de vigencia emitidos
por las areas técnicas encargadas de su implementacion,
se han identificado las disposiciones que por la
naturaleza y evoluciéon de la tematica a la que se
refieren, ya no permiten alcanzar los objetivos para los
que fueron aprobadas y no se emplean en la practica,
por lo que resulta oportuna su derogacion.

POR CUANTO: Como resultado de la revision fue
dictaminado que la actual localizacién en una misma
instalacion de todos los laboratorios del CECMED, asi
como la optimizacién de la estructura organizativa a
su cargo, hacen obsoleta la nomenclatura dispuesta en
la Resolucién No. 118/2008, y que las funciones se
corresponden con la nueva estructura aprobada por la
Resolucion No. 165/2014 del MINSAP.

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

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Resolucion No. 118 de fecha
20 de octubre del afio 2008, dispuesta por el Director
del Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos, que aprobd actualizar la nomenclatura
empleada para nombrar los tres laboratorios de control
de la calidad y oficializar sus funciones como
Laboratorio Nacional de Control.

SEGUNDO: El Departamento Laboratorio Nacional de
Control y la Seccion de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED quedan encargados de
ejecutar y controlar el cumplimiento de lo dispuesto en
la presente Resolucion.

TERCERO: La presente Resolucion entrard en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a la Jefa de Departamento Laboratorio
Nacional de Control del CECMED, asi como a cuantas
personas naturales o juridicas estén bajo el alcance de la
disposicion derogada.

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 24 dias del mes de febrero del
afio 2016.
“Afio 58 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
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RESOLUCION No. 25/2016

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Puablica, 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 Ministerio de Salud
Publica, se designd al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

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

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba", en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde
se realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumpliran los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

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
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacién
y exportacion de medicamentos 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
del CECMED, se aprob6 que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena
vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se
aprob6 el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Practicas de Fabricacién, en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la  reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptia en su capitulo VII las condiciones de
renovacion.

POR CUANTO: La fabricacién de tabletas por la
Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de
Base (UEB) "Reinaldo Gutiérrez", Planta REYVAL, fue
autorizada en LSOF 006-13-1M, mediante la Resolucion
No. 72/2015 del CECMED, de fecha 9 de abril de 2015.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en enero de 2016 a la Empresa
Laboratorios MedSol, UEB Reinaldo Gutiérrez, Planta
Reyval se comprob6 el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Resolucion No. 156 de fecha 17 de
septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director General
del CECMED, poniendo en vigor la Regulaciéon No. 16-
2012 "Directrices sobre Buenas Préacticas de Fabricacion
de productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Repudblica de Cuba, seglin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas 006-13-1M a la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB)
"Reinaldo  Gutiérrez”, Planta REYVAL, para la
fabricacion de las tabletas y tabletas revestidas declaradas
en el Expediente Maestro de la Organizacion presentado
como parte del tramite de renovacion.

SEGUNDO: Se exceptian de la LSOF 006-13-1M:

e los productos MIGRAMENSTRUAL ® vy
MIGRAPRECOL®, los que no forman parte del Cuadro
Basico de Medicamentos y no se fabrican desde el afio
2013,

e el proceso de revestimiento acuoso de la
DOMPERIDONA y la NISTATINA, realizado en la
Planta "Reinaldo Gutiérrez",

e ¢l proceso de elaboracion de la PIMOZIDA-1,
PIMOZIDA-4, PRIMAQUINA-15, WARFARINA
SODICA-10 y DAPSONA-100, por cuanto los mismos
son granulados en el Laboratorio de Investigaciones de la
UEB "Reinaldo Gutiérrez".

TERCERO: La licencia es valida por 12 meses a partir de
la fecha de emisién.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.
QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir

de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 72 de
fecha 9 de abril de 2015, dispuesta por el Director General
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del CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE a la Empresa Farmacéutica
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB)
"Reinaldo Gutiérrez".

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 26 dias del mes de febrero del
afno 2016.
“Afio 58 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. 27/2016

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, puesta en vigor por el
Ministerio de Economia y Planificacién, se autorizd la
fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
forma abreviada BRPS, Centro de Control Estatal de
Equipos Médicos, en forma abreviada CCEEM y Centro
para el Control Estatal de 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 Resoluciéon No. 153 de fecha 27
de junio del afo 2011, emitida por el Ministerio de
Salud Publica, se creé el Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27
de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de
Salud Publica, se designé al Dr. Rafael B. Pérez Cristia
como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16
de octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministerio 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 Resolucién No. 165 de fecha 14
de abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de
Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién
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 vy actualizaciéon sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional.

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, el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y el CCEEM
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacion modificacion o derogacion
por el CECMED.

POR CUANTO: El 15 de diciembre del afio 1993, se
aprob6 por la Directora del CCEEM la Guia GE-2
"Guia para la comprobacién de los Requisitos Generales
de Seguridad de Equipos Electromédicos”, con el
objetivo de dar a conocer a los fabricantes de equipos
electromédicos un conjunto de pruebas de seguridad y
ensayos técnicos a tener en cuenta desde la etapa de
disefio de los mencionados equipos.

POR CUANTO: EIl 15 de diciembre del afio 1993,
se aprobd por la Directora del CCEEM la Guia GE-3
"Guia para la Realizacion de Ensayos Climaticos a
Equipos Médicos", con el objetivo de orientar a los
fabricantes los ensayos climaticos a realizar durante el
desarrollo de estos equipos.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de
Operacion 07.001, "Metodologia para el Proceso de
Reglamentacion”, vigente en el CECMED, en su
ediciéon 04, aprobado el 19 de febrero del afio 2013,
establece en su apartado 5.1.7 Proceso de revision de las
disposiciones  reguladoras, que las disposiciones
reguladoras vigentes se revisaran por las areas técnicas
y el Grupo de Trabajo del Sistema Regulador cada 5
afios como maximo, especificando que se dejara
constancia escrita de este proceso.

POR CUANTO: En el proceso de Revision de las
disposiciones reguladoras del CECMED realizado en el
afio 2015, basado en los dictimenes de vigencia
emitidos por las areas técnicas encargadas de su
implementacion, se han identificado las disposiciones
que por la naturaleza y evolucion de la temética a la
que se refieren, ya no permiten alcanzar los objetivos
para los que fueron aprobadas.

POR CUANTO: Como resultado de la revision fue
dictaminado, que las Guias G-2 y G-3 han sido
sustituidas por normas, por lo que resulta oportuna su
derogacion.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Derogar las siguientes Disposiciones
Reguladoras:

— La Guia GE-2 "Guia para la comprobacion de los
Requisitos  Generales de Seguridad de Equipos
Electromédicos”, aprobada por la Directora del CCEEM,
en fecha 15 de diciembre del afio 1993; y

— La Guia GE-3 "Guia para la Realizacion de
Ensayos Climaticos a Equipos Médicos", aprobada por
la Directora del CCEEM, en fecha 15 de diciembre del
afio 1993.

SEGUNDO: El Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos y la Seccion de Politica de Asuntos Reguladores
del CECMED quedan encargados de ejecutar y controlar
el cumplimiento de lo dispuesto en la presente Resolucion.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a la Jefa de Departamento de Equipos
y Dispositivos Médicos del CECMED, asi como a las
personas naturales o juridicas que estén bajo el alcance de
las disposiciones derogadas.

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 3 dias del mes de marzo del
afo 2016.
“Afio 58 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. 28/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se autoriz6 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, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacién de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos Yy Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud

Pablica, se cred 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 Ministerio de Salud
Puablica, se designd al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

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

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba", en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos 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
del CECMED, se aprob6 que todas las disposiciones
reguladoras de carécter general o especifico emitidas por
las entidades del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena
vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacién modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se
aprobd el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Practicas de Fabricacién, en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la  reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptia en su capitulo 1l las condiciones de
otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en enero de 2016 a HEBER BIOTEC,
S.A., se comprob6 el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Regulacion No. 11-2012 "Directrices
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sobre Buenas Practicas de Distribucion de productos
farmacéuticos y materiales” dispuesta por el Director
General del CECMED, mediante la Resolucion No. 23 de
fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba,
segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a HEBER BIOTEC, S.A., para la
importacion de ingredientes farmacéuticos activos (IFA) y
medicamentos de uso humano, autorizados por el
Ministerio de Comercio Exterior y la Inversién Extranjera
(MINCEX) en la Nomenclatura del Sistema Armonizado
de Clasificacion de Productos vigente.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 002-16-
3By es vélida por 4 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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 del asunto.

COMUNIQUESE a HEBER BIOTEC, S.A.

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 4 dias del mes de marzo del
afo 2016.
“Afo 58 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo coordinado por la Seccién de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:

Lic. Luis Alfonso Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez
M.C. Francisco Debesa Garcia
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	POR CUANTO: Por Resolución No. 1 de fecha 21 de septiembre del año 2011, dispuesta por el Director General del CECMED, se aprobó que todas las Disposiciones Reguladoras de carácter general o específico emitidas por las entidades BRPS, Centro para el C...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 118 de fecha 20 de octubre del año 2008, dispuesta por el Director del Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos, se aprobó actualizar la nomenclatura empleada para nombrar los tres laboratorios de co...
	POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operación 07.001, "Metodología para el Proceso de Reglamentación", vigente en el CECMED, en su edición 04, aprobado el 19 de febrero del año 2013, establece en su apartado 5.1.7 Proceso de revisión de las di...
	POR CUANTO: En el proceso de Revisión de las disposiciones reguladoras del CECMED realizado en el año 2015, basado en los dictámenes de vigencia emitidos por las áreas técnicas encargadas de su implementación, se han identificado las disposiciones que...
	POR CUANTO: Como resultado de la revisión fue dictaminado que la actual localización en una misma instalación de todos los laboratorios del CECMED, así como la optimización de la estructura organizativa a su cargo, hacen obsoleta la nomenclatura dispu...
	RESOLUCIÓN No. 25/2016
	POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de mayo del año 2011, puesta en vigor por el Ministerio de Economía y Planificación, se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la Salud, en fo...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED.
	POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de junio del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se designó al Dr. Rafael B. Pérez Cristiá como Director General del CECMED.
	POR CUANTO: Por Resolución No. 487 de fecha 16 de octubre del año 2013, se aprobó por el Ministerio de Economía y Planificación el objeto social del CECMED, que consiste en brindar servicios científicos y tecnológicos en la regulación, control y fisca...
	POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de febrero del año 1988 que aprueba el "Reglamento de la Ley de la Salud Pública de la República de Cuba", en su artículo 186, especifica que los establecimientos donde se realice la producción farmacéutica pa...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril del año 2014, emitida por el Ministro de Salud Pública, se aprobaron y pusieron en vigor la misión y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, aparta...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 1 de fecha 21 de septiembre del año 2011, dispuesta por el Director General del CECMED, se aprobó que todas las disposiciones reguladoras de carácter general o específico emitidas por las entidades del Buró Regulatorio p...
	POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se aprobó el Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación de las Buenas Prácticas de Fabricación, ...
	POR CUANTO: La fabricación de tabletas por la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB) "Reinaldo Gutiérrez", Planta REYVAL, fue autorizada en LSOF 006-13-1M, mediante la Resolución No. 72/2015 del CECMED, de fecha 9 de abril de 2015.
	POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas realizada en enero de 2016 a la Empresa Laboratorios MedSol, UEB Reinaldo Gutiérrez, Planta Reyval se comprobó el cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolución No. 156 de fecha 17 de s...
	RESOLUCIÓN No. 27/2016
	POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de mayo del año 2011, puesta en vigor por el Ministerio de Economía y Planificación, se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la Salud, en fo...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED.
	POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de junio del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se designó al Dr. Rafael B. Pérez Cristiá como Director General del CECMED.
	POR CUANTO: Por Resolución No. 487 de fecha 16 de octubre del año 2013, se aprobó por el Ministerio de Economía y Planificación el objeto social del CECMED, que consiste en brindar servicios científicos y tecnológicos en la regulación, control y fisca...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se aprobaron y pusieron en vigor la misión y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO apa...
	POR CUANTO: El 15 de diciembre del año 1993, se aprobó por la Directora del CCEEM la Guía GE-2 "Guía para la comprobación de los Requisitos Generales de Seguridad de Equipos Electromédicos", con el objetivo de dar a conocer a los fabricantes de equipo...
	POR CUANTO: El 15 de diciembre del año 1993, se aprobó por la Directora del CCEEM la Guía GE-3 "Guía para la Realización de Ensayos Climáticos a Equipos Médicos", con el objetivo de orientar a los fabricantes los ensayos climáticos a realizar durante ...
	POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operación 07.001, "Metodología para el Proceso de Reglamentación", vigente en el CECMED, en su edición 04, aprobado el 19 de febrero del año 2013, establece en su apartado 5. 1.7 Proceso de revisión de las d...
	POR CUANTO: En el proceso de Revisión de las disposiciones reguladoras del CECMED realizado en el año 2015, basado en los dictámenes de vigencia emitidos por las áreas técnicas encargadas de su implementación, se han identificado las disposiciones que...
	POR CUANTO: Como resultado de la revisión fue dictaminado, que las Guías G-2 y G-3 han sido sustituidas por normas, por lo que resulta oportuna su derogación.
	RESOLUCIÓN No. 28/2016
	POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de mayo del año 2011, puesta en vigor por el Ministerio de Economía y Planificación, se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la Salud, en fo...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED.
	POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de junio del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se designó al Dr. Rafael B. Pérez Cristiá como Director General del CECMED.
	POR CUANTO: Por Resolución No. 487 de fecha 16 de octubre del año 2013, se aprobó por el Ministerio de Economía y Planificación el objeto social del CECMED, que consiste en brindar servicios científicos y tecnológicos en la regulación, control y fisca...
	POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de febrero del año 1988 que aprueba el "Reglamento de la Ley de la Salud Pública de la República de Cuba", en su artículo 186, especifica que los establecimientos donde se realice la producción farmacéutica pa...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se aprobaron y pusieron en vigor la misión y las funciones  que rigen el funcionamiento del CECMED y dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apa...
	POR CUANTO: Por Resolución No. 1 de fecha 21 de septiembre del año 2011, dispuesta por el Director General del CECMED, se aprobó que todas las disposiciones reguladoras de carácter general o específico emitidas por las entidades del Buró Regulatorio p...

