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RESOLUCION No. @4 1020

POR CUANTO: Por Resolucion No, 263 de fecha |1 de mayo del aio 2001, puesta en vigor por
el Ministerio de Economiia v Planificacion, se autorizo la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS, Centro
para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos v Centro de Control Lstmal de Equipos
Medicos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 133 de fecha 27 de junio del afo 2011, emitida por ef
Ministerio de Salud Phblica, se cred el Centro para ¢l 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 ¢l
Ministerio de Salud Pablica, se aprobaron ¥ pusicron en vigor la mision y las funciones que rigen
¢l funcionamiento del CECMED, disponiendo ¢n su RESUELVO SEGUNDO, apartado 1
“Establecer las disposiciones legales, téenicas ¥ administrativas para ¢l ejercicio de las funeiones
de regulacion, fiscalizacion y vigilanein de productos y servicios para ln salud humana, asi como
su implementacion, revision y actualizacion sistemdlica, en correspondencia con la politica
nacional ¥ la practica internacional”™,

POR CUANTO: Por Resolucion No. 34 de fecha |6 de abril del afo 2003, emitida por ¢l Director
del CECMED. se puso en vigor el “Replamento del Sistema de Licencias Sanitarias pary
Operaciones con Diagnosticadores (LSOD)", ¢l cual abarca las actividades de fabricacién,
distribucion, imponacion y exportacion deé estos productos,

POR CUANTO: Por Resolucién No, 45 de fecha 8 de marzo de 2012, emitida por el Director
General del CECMED, se puso en vigor ¢l “Reglamento parn la Cenificacion de las Buenas
Pricticas en los Laboratorios Clinicos™,

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero de 2018, dispuesta por el Director
General del CECMED, se designd a4 la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente en el
cargo de Subdirectora del CECMED, con la eondicion de Cuadro, asumiendo las funciones de
direccion v toma de decisiones en ausencin del Director General, con cusntas funciones y
atttbuciones e sean inherentes,

POR CUANTO: Por Resolucion No. 23 de fecha 23 de marzo de 2020, dispuesta por la
Subdirectora del CECMED, se aprobaron requisitos transitorios relacionados con los reglamentos



mencionados en la presente resolucion, a partir de la situacion epidemioldgica causada por la
pandemia de la COVID-19, gue impone la necesidad de aplicar practicas de distancismiento social,
pira su prevencion vy enfrentamiento.

POR CUANTO: Ex necesario reforzar las medidas restrictivas relacionadas con la movilidad de
las personas, asi como con ¢l nimero y la duracion de Jos contactos entre ellas, como parte de las
acciones de prevencion, enfrentmmiento y control de la COVID-19, ante el aumento y la dispersion
de nuevos contagios al virus SARS-CaV-2,

POR CUANTO: A fin de proteger In salud piblica, results vital garantizar la calidod, seguridad ¥
elicacia de los diagnosticadores {va sea para su comercinlizacion en el pais o parn lo exportacion),
por lo que es fundamental gue los establecimientos imegrantes de toda la cadena de suministro se
encuentren debidamente licenciados y. de proceder, certificados. incluyendo a los Laboratonios
Clinicos que son los usuarios de estos productos, una vex que se haya verificado mediante
inspeccion que cumplen con las Buenas Pricticas aplicables v vigentes ¢n la Reptiblica de Cuba,

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estin conferidas por
Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero del afio 2018, dispuesia por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar, con cardeter transitorio, la modificacion de los requisitos del "Reglamento
del Sistema de Licencias Sanitarigs para Operaciones con Diagnosticadores (LSOD)™ y del
“Reglamento para la Certificacion de las Buenas Pricticas en los Laboratorios Clinicos™, que se
articulan en la presente Resolucion

SEGUNDO: Los tramites de LSOD y de Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacidn de
Diagnosticadores y de las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico, que se encuentren en curso al
momento de lxentrada en vigor de la presente Resolucion, asi como los que se reciban durante la
fase pandémica de la COVID-19, se evaluarin en la medida que las condiciones del pais lo
permitan, por o que no tendran un plazo de tiempo definido para la ejecucion de la inspeccion
correspondiente (sea esta integral o de seguimiento),

TERCERO: Lus inspecciones correspondientes a los lramites de LSOD y de Certificacion de Ins
Buenas Précticas de Fabricacion de Diagnosticadores v de las Buenas Pricticas de Laboratorio
Clhinico, una vez notificadas, se pospondrin solo excepeioniimente, a partir de una solicitud que
deben enviar al CECMED, donde se expongan las muzones de la misma. El desarrollo de fas
aperaciones bajo las limitaciones y condiciones que Imponen la pandemia, lejos de considerarse
un motive de exelusion, destaca la importancia de que se verifique el cumplimiento de las Buenas
Practicas en tales circunsiancias.

CUARTO: Las LSOD y las Cenificaciones de los Buenas Practicas de Fabricacion de
Diagnosticadores y de tas Buenas Practicas de Laboratorio Clinico, cuyos trimites de renovacion
o recertificacion, sepun corresponda, se reciban en ¢l CECMED seis meses antes del término de su
vigencia, se extenderin por un perodo de 180 dias (contados a partir del vencimiento),
prorrogables por igoal tiempo hasta tanto no se dictamine respecto a dichos tramites,

QUINTO: La extension de la vigencia de las LSOD ¥ de las Certificaciones de las Buenas
Pricticas de Fabricacion de Diapnosticadores y de las Buenas Pricticas de Laboratorio Clinico
procedentes, de acuerdo con ¢l RESUELVO anterior:



a) se realizarg en fecha proxima al vencimiento, antes de que cada una expire;
b} se formalizard mediante una Resolucitn, donde se declarara la nueva vigencia, sin modificar el
codigo de los cenificados.

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

COMUNIQUESE a todas las empresas involucradas total o parcialmente en la fabricacion,
dizsiribucion, mmportacion o exportacion de dignosticadores, al Servicio de Delérminacion de
Analites (SIDA) del Centro de Isdtopo (CENTIS), al Laboratorio de Investigaciones del SIDA
(LISIDA) del Centro de Investigaciones Cientificas de ln Defensa Civil (CICDC), asi como. a
cuantas personds naturales o juridicas proceda.

PUBLIQUESE ¢n ¢l Ambito Regulador, organo oficial del CECMED para su general

COMOCIMISnIo.

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

DADA en La Habana a los 5325 dias del mes de mé:ﬁf' del aiio 2020,
“Afio 62 de la Revolueién™,




