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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. 105/2020

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 autorizo la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
lo adelante BRPS, Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en lo adelante CCEEM, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, 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 MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED Yy dispuso 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 implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préctica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucién 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 condicién 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: Mediante la Circular No. 3 de fecha 20 de
noviembre del afio 2008, dispuesta por el Director del Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, se
establecieron las precisiones necesarias para la implementacion
de la Regulacion No. 46-2007 Requisitos para las solicitudes de
registro sanitario temporal de medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion 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,
CCEEM vy Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, mantienen su plena vigencia hasta el momento en
que se disponga su actualizacion, modificacion o derogacion por
el CECMED.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacion
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacién, vigente
en el CECMED, en su edicion 05, aprobado el 23 de mayo del
afio 2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en el POR
CUANTO anterior, asi como los resultados de la revision en el
afio 2020 de la base reglamentaria vigente por la Seccion de
Politicas y Asuntos Regulatorios y el Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, se hace necesario derogar la Circular
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No. 3 del 2008, porque el objetivo de su emisién se cumplié
cabalmente y ya no es Util, dado que la implementacion de la
Regulacion 46-2007 se ejecuto satisfactoriamente.

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: Derogar la Circular No. 3 de fecha 20 de noviembre
del afio 2008, dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos.

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

COMUNIQUESE al Grupo Empresarial BioCubaFarma, a la
Empresa MEDICUBA, a la Empresa FARMACUBA, a
Compafiias Comercializadoras e Importadoras de Medicamentos,
al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, a la Seccién de
Politicas y Asuntos Regulatorios y a otras estructuras
correspondientes del CECMED, asi como a cuantas personas
naturales o juridicas necesiten conocer la presente.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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, a los 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Aflo 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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. 106/2020

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 fusidn de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
lo adelante BRPS, Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en lo adelante CCEEM, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, 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 MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso 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 y actualizacién sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designd a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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 Resolucién No. 5 de fecha 28 de agosto
del afio 2002, dispuesta por el Director del BRPS, se aprobé la
Regulacion Buenas Préacticas Reguladoras Cubanas, con el
objetivo de mejorar el desempefio de las actividades que realiza
el CECMED en el ambito de su competencia, como contribucion
de la garantia y calidad que ofrece al Sistema Nacional como
Autoridad Reguladora Nacional.

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 47 de fecha 30 de mayo
del afio 2014, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd la Regulacion G 72-14 Principios y Politica del CECMED
para las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas, con el objetivo
de ampliar y actualizar con las nuevas tendencias mundiales el
enfoque de las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas del afio
2002.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacion
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacidn, vigente
en el CECMED, en su edicion 05, aprobado el 23 de mayo del
afio 2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en los dos
POR CUANTOS anteriores, asi como los resultados de la
Revision de la Base Reglamentaria del CECMED efectuada en
2020 por la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios, donde
se puso de manifiesto que las primeras Buenas Préacticas no se
ajustan al alcance actual de los productos y servicios de la
institucion, que los objetivos y metas trazados ya han sido
alcanzados, que el contexto nacional se ha modificado
significativamente y que se dispone de principios y politica sobre
el tema actualizados, se hace necesario derogar la Resolucion No.
5 del 2002.
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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: Derogar la Resolucion No. 5 de fecha 28 de agosto
del afio 2002, dispuesta por el Director del BRPS.

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

COMUNIQUESE al Grupo Empresarial BioCubaFarma, a las
Empresas Fabricantes, Comercializadoras e Importadoras de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, a la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias y al Programa Ampliado
de Inmunizacién del MINSAP, a la Secci6n de Politicas y
Asuntos Regulatorios y otras estructuras del CECMED
correspondientes, asi como a cuantas personas naturales o
juridicas necesiten conocer la presente.

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, a los 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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. 107/2020

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se creo 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 MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso 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 implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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 Resolucién No. 1 de fecha 10 de enero del
afio 2012, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprob6 el Reglamento de los Comités Técnicos Regulatorios, el
cual establece en su Capitulo 1, Articulo 3 que el Comité Técnico
Regulatorio estd compuesto por un coordinador y un suplente
como miembros permanentes y especialistas de las areas técnicas
del CECMED, que pueden variar en dependencia de los proyectos
e intereses identificados.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 175 de fecha 10 de
diciembre del afio 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED, se designaron a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo
Casanueva como coordinadora y al M. Sc. Rodrigo Omar Pérez
Masipe como suplente del Comité Regulatorio ANVISA-
CECMED.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacion
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente
en el CECMED, en su edicion 05, aprobado el 23 de mayo del
afio 2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo establecido en los POR
CUANTOS cuarto, quinto y sexto de la presente Resolucidn, asi
como los resultados de la revision de la Base Reglamentaria
vigente del afio 2020, realizada por la Seccion de Politicas y
Asuntos Regulatorios y el Departamento de Medicamentos y
Biologicos del CECMED, se hace necesario derogar la
Resolucion No. 175 de 2013, considerando que el mencionado
Comité cesod en sus funciones hace varios afios.

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: Derogar la Resolucién No. 175 de fecha 10 de
diciembre del afio 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED.

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

NOTIFIQUESE a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva y al
M. Sc. Rodrigo Omar Pérez Massipe.

COMUNIQUESE a todos los Subdirectores, Jefes de
Departamentos y Secciones del CECMED, a la Oficina de
Relaciones Internacionales y a cuantas personas naturales o
juridicas necesiten conocer la presente.

PUBLIQUESE: en el Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.
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ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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. 108/2020

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 Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
lo adelante BRPS, Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en lo adelante CCEEM, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, 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 MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso 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 implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucién 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 condicién 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: EI 8 de marzo de 1993, se aprob6 por la
Directora del CCEEM, la Regulacién ER-3-1993, Procedimiento
para la Evaluacién y Registro de un Equipo Médico Importado.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 184 de fecha 22 de
septiembre del afio 2008, emitida por el MINSAP, se aprobo el
Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos
Médicos, el cual establece en su Capitulo V la Evaluacion Estatal
para el Registro Sanitario de un Equipo Médico.

POR CUANTO: Por Resolucion 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,
CCEEM Yy Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, mantienen su plena vigencia hasta el momento en
que se disponga su actualizacion, modificacidn o derogacion por
el CECMED.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacion
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente
en el CECMED, en su edicién 05, aprobado el 23 de mayo del
afio 2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacién
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 49 de fecha 29 de abril
del afio 2016, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprob6 la Regulacion E 86-16 Evaluacion Estatal de Equipos y
Dispositivos Médicos, con el objetivo de actualizar los requisitos
que se deben cumplir en la evaluacion estatal por parte del
CECMED a tales equipos y dispositivos, en cumplimiento de lo
establecido en el Capitulo V del Reglamento mencionado en un
POR CUANTO precedente.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en los dos
POR CUANTOS anteriores, asi como los resultados de la revision
del afio 2020 de la Base Reglamentaria vigente del CECMED,
realizada por la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios y el
Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, en la cual se
emiti6 un dictamen derogatorio, se hace necesario derogar la
Regulacién ER 3-1993, porque ya los requisitos que dispuso
fueron incorporados en la Resolucion CECMED No. 49/2016 que
aprob6 y puso en vigor la Regulacién E 86-16 Evaluacion Estatal
de Equipos y Dispositivos Médicos.

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: Derogar la Regulacion ER-3-1993, Procedimiento
para la Evaluacion y Registro de un Equipo Médico Importado,
aprobada por la Directora del CCEEM el 8 de marzo de 1993.

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

COMUNIQESE a todos los Titulares de Registro, fabricantes,
suministradores, distribuidores e importadores de equipos y
dispositivos médicos, al Viceministerio de Asistencia Médicay a
la Direccion de Ciencia y Tecnologia del MINSAP, a las
estructuras del CECMED involucradas, asi como a cuantas
personas naturales o juridicas corresponda conocer de la presente.

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.
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DADA en La Habana, a los 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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. 109/2020

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 fusidn de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
lo adelante BRPS, Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en lo adelante CCEEM, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, se creo 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 MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso 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 implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucién 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 condicién 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: EIl 15 de febrero de 2011, se aprob6 por la
Directora del CCEEM, la regulacion ER e-4:2011, Regulacion
Transitoria para la Implementacion del Reglamento para la
Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: Por Resolucion 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,
CCEEM vy Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, mantienen su plena vigencia hasta el momento en

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

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacion
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente
en el CECMED, en su edicién 05, aprobado el 23 de mayo del afio
2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en los dos
POR CUANTOS anteriores, asi como los resultados de la revision
de la Base Reglamentaria vigente en el CECMED del afio 2020,
realizada por la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios y el
Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, en el cual se
emitié un dictamen derogatorio, se hace necesario derogar la
ER e-4:2011, porque debido a los cambios en el contexto estd
desactualizada y ya no constituye una efectiva herramienta para
la méxima utilizacion de los documentos reguladores aprobados
durante el periodo anterior a su promulgacion.

POR TANTO:  Encelejercicio 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: Derogar la ER e-4:2011, Regulacion Transitoria
para la Implementacién del Reglamento para la Evaluacion y el
Control Estatal de Equipos Médicos, dispuesta por la Directora
del CCEEM el 15 de febrero del afio 2011.

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

COMUNIQUESE a todos los Titulares de Registro, fabricantes,
suministradores, distribuidores e importadores de equipos
médicos, al Viceministerio de Asistencia Médica y a la Direccion
de Ciencia y Tecnologia del MINSAP, a todas las instituciones
del Sistema Nacional de Salud que intervengan en las actividades
relacionadas con la evaluacion y el control estatal de los equipos
médicos, al Departamento de Equipos y dispositivos, a la Seccion
de Politica y Asuntos Regulatorios y a otras estructuras del
CECMED correspondientes, asi como a cuantas personas
naturales o juridicas corresponda conocer de la presente.

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

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

DADA en La Habana, a los 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afo 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora
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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. 110/2020

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 Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
lo adelante BRPS, Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en lo adelante CCEEM, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, se cre6 el Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso 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 implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préctica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé 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. 1 de fecha 20 de
noviembre del afio 2003, dispuesta por el Director del BRPS, se
aprobd que los medicamentos que se emplean para el tratamiento
VIH/SIDA que hayan sido precalificados por la Organizacion
Mundial de la Salud, cuya adquisicion sea demandada por nuestro
Sistema Nacional de Salud y que no se encuentren registrados en
Cuba, puedan ser registrados automaticamente en reconocimiento
a la garantia de calidad y eficacia para los productos y fabricantes
que son aprobados en ese proceso.

POR CUANTO: Por Resolucion 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,
CCEEM vy Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, mantienen su plena vigencia hasta el momento en
que se disponga su actualizacion, modificacion o derogacion por
el CECMED.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacién
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente

en el CECMED, en su edicién 05, aprobado el 23 de mayo del
afio 2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en los dos
POR CUANTOS anteriores, asi como los resultados de la
Revision de la Base Reglamentaria del CECMED efectuada en el
afio 2020 por la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios y el
Departamento de Medicamentos y Biolégicos, se hace necesario
derogar la Resolucion No. 1 del 2003, debido a cambios en el
contexto y a la existencia de otros mecanismos de autorizacion
simplificados o expeditos que facilitan la importacion y empleo
de estos medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, dejando
sin utilidad lo dispuesto en la misma.

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

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Resolucion No. 1 de fecha 20 de
noviembre del afio 2003, dispuesta por el Director del BRPS.

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

COMUNIQUESE al Grupo Empresarial BioCubaFarma; a las
instituciones del Sistema Nacional de Salud, Empresas
Fabricantes, Comercializadoras e Importadoras de medicamentos
y productos contra el VIH/SIDA; a la Direccion de Medicamentos
y Tecnologias Sanitarias y al Programa contra el VIH/SIDA del
MINSAP; al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, a la
Seccioén de Politicas y Asuntos Regulatorios y otras estructuras
del CECMED correspondientes; asi como a cuantas personas
naturales o juridicas necesiten conocer la presente.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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, a los 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afo 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora



Fecha: 24/12/2020 ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 7

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccidn de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
Dr. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant

M. Sc. Verénica M. Ramirez Campos



