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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 64/2020

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 Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
forma abreviada BRPS, Centro para el Control Estatal de Calidad
de los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos.

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 lo adelante CECMED.

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
regulacidn, 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: Por Resoluciéon No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007, emitida por el Director del BRPS, se aprobd y puso en
vigor el Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la Certificacion de Buenas

Practicas de Fabricacion (BPF).

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED, con la condicion de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se
aprobaron requisitos transitorios relacionados con el reglamento
mencionado en la presente resolucion, a partir de la situacion
epidemioldgica causada por la pandemia de la COVID-19, que
impone la necesidad de aplicar practicas de distanciamiento
social, para su prevencion y enfrentamiento.

POR CUANTO: Es necesario reforzar las medidas restrictivas
relacionadas con la movilidad de las personas, asi como con el
ntmero y la duracion de los contactos entre ellas, como parte de
las acciones de prevencion, enfrentamiento y control de la
COVID-19, ante el aumento y la dispersion de nuevos contagios
al virus SARS-CoV-2.

POR CUANTO: A fin de proteger la salud pablica, resulta vital
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos e
ingredientes  farmacéuticos activos (ya sea para su
comercializacion en el pais o para la exportacién), por lo que es
fundamental que los establecimientos integrantes de toda la
cadena de suministros se encuentren debidamente licenciados y,
de proceder, certificados, una vez que se haya verificado,
mediante inspeccién, que cumplen con las Buenas Practicas
aplicables y vigentes en la Republica de Cuba.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar, con caracter transitorio, la modificacion
de los requisitos del Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion que se articulan en la presente
Resolucion.

SEGUNDO: Los tramites de LSOF y Certificacion de BPF que
se encuentren en curso al momento de la entrada en vigor de la
presente Resolucion, asi como los que se reciban durante la
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pandemia de la COVID-19, se evaluaran en la medida que las
condiciones del pais lo permitan, por lo que no tendran un plazo
de tiempo definido para la ejecucion de la inspeccion
correspondiente (sea esta integral o de seguimiento).

TERCERO: Las inspecciones correspondientes a los tramites de
LSOF y Certificacion de BPF, una vez notificadas, se pospondran
solo excepcionalmente, a partir de solicitud que deben enviar al
CECMED, donde se expongan las razones de la misma; el
desarrollo de las operaciones bajo las limitaciones y condiciones
que imponen la pandemia, lejos de considerarse un motivo de
exclusion, destaca la importancia de que se verifique el
cumplimiento de las Buenas Practicas en tales circunstancias.

CUARTO: Las LSOF y Certificaciones de BPF de los
establecimientos farmacéuticos, cuyos tramites de renovacion o
recertificacion, segin corresponda, se reciban en el CECMED
seis meses antes del término de su vigencia, se extenderan por un
periodo de 90 dias (contados a partir del vencimiento),
prorrogables por igual tiempo hasta tanto se dictamine respecto a
dichos tramites.

QUINTO: La extension de la vigencia de las LSOF y
Certificaciones de BPF procedentes, de acuerdo con el
RESUELVO anterior:

a) serealizard en fecha préxima al vencimiento, antes de que
cada una expire;

b) se formalizar& mediante una Resolucién, donde se
declarard la nueva vigencia, sin modificar el codigo de los
certificados.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 21 de fecha 23 de
marzo de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

COMUNIQUESE a todas las empresas involucradas total o
parcialmente en la fabricacion, distribucion, importacién o
exportacion de ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos de uso humano (incluyendo los biolégicos), asi
€omo a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, el primer dia del mes de septiembre del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora
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