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

RESOLUCION No. 10/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizé la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Buré 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 y la
creacion de la unidad presupuestada denominada Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED,
todas subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionaron se transfieren al

CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segln corresponda.

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificaciéon del 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 Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 25
"establecer y controlar el cumplimiento del Sistema de
Regulacion, fiscalizacion y vigilancia sanitaria de la
sangre, sus componentes sanguineos para la hemoterapia,
Su uso como materia prima farmacéutica en la produccion
de hemoderivados, asi como las practicas a seguir en sus
establecimientos y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes”, en relacién con el apartado 1 sobre
"establecer las disposiciones legales, técnicas y
administrativas para el ejercicio de sus funciones (...) asi
como su implementacién, revision y actualizacion
sistematica en correspondencia con la politica nacional y
la practica internacional”.

POR CUANTO: Mediante la Resolucién No. 153 de
fecha 17 de noviembre del afio 2014, emitida por el que
resuelve se actualizaron los requisitos contenidos en la
Regulacion 4-96 "Buenas Practicas para los Bancos de
Sangre”, con la aprobacién y puesta en vigor de la
Regulacién M 74-14 "Buenas Préacticas de Fabricacion
para Establecimientos de Sangre", teniendo en cuenta el
desarrollo de los establecimientos de sangre, la
experiencia acumulada por el CECMED, el estado actual
de la ciencia y la tecnologia en Cuba, las exigencias
internacionales para los derivados sanguineos, asi como
las "Pautas de Buenas Practicas de Fabricaciéon para
Establecimientos de Sangre™ emitidas por la Organizacion
Mundial de la Salud.

POR CUANTO: En aras de acelerar la consecucion de
los objetivos planteados en la Regulacion M74-14 y en
virtud de alcanzar una mayor garantia de calidad para los
productos y procesos bajo su alcance, se hace necesario



Fecha: 23/02/2015

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 2

modificar el plazo para su implementacion y ofrecer
claridad sobre la normativa vigente durante este periodo.

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

RESUELVO

PRIMERO: Moaodificar el RESUELVO CUARTO de la
Resolucion No. 153 de fecha 17 de noviembre del afio
2014, que aprobd y puso en vigor la Regulacion M74-14
"Buenas Practicas de Fabricacion para Establecimientos de
Sangre" , que quedaréa redactado de la forma siguiente:

"Lo establecido en la presente Resolucion entrara en vigor
a partir de la fecha de su firma y se otorga un plazo de 12
meses para su total implementacién, por lo que los
Establecimientos de Sangre deberdn adoptar las medidas
necesarias para garantizar su aplicacion. Durante este
periodo continuara vigente la Resolucion No. 1 de fecha
15 de marzo del afio 1996 que aprobd y puso en vigor la
Regulacion 4-96 "Buenas Practicas para Bancos de
Sangre", la que se considerara derogada una vez agotado
el término dispuesto.

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

COMUNIQUESE al Jefe del Programa Nacional de
Sangre; Directores de Bancos de Sangre y Centros de
plasmaféresis del territorio nacional; al Presidente de
BioCubaFarma, a la industria farmacéutica y a cuantas
personas naturales o juridicas proceda.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 26 dias del mes de enero del
afio 2015.
“Afo 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 15/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizé la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos y la creacién de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
creé el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seglin corresponda.

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

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 6ptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, aprobada por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se modifico el objeto social del
CECMED que consiste en brindar servicios cientificos y
tecnolégicos en la regulacion, control y fiscalizaciéon 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 Ministro de Salud
Publica, se aprobd y puso en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 14, 15
y 25, que consisten en realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana, certificar el
cumplimiento de Buenas Practicas, y controlar el
cumplimiento del Sistema de Regulacion, fiscalizacion y
vigilancia sanitaria de la Sangre, sus componentes
sanguineos para la hemoterapia, su uso como materia
prima farmacéutica en la produccion de hemoderivados,
asi como las practicas a seguir en sus establecimientos y
emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes.

POR CUANTO: La Resolucién No. 103 de fecha 27 de
junio del afio 2012, aprobada por el Director General del
CECMED, establecié el "Reglamento del Sistema de
Autorizacion y Control a los Establecimientos de Sangre",
y regula en su articulo 42 establece que el Certificado de
Buenas Practicas para Establecimientos de Sangre se
expide una vez que el establecimiento de sangre ha
cumplimentado  satisfactoriamente las  disposiciones
establecidas al efecto y se ha demostrado, mediante
inspeccion, que presenta un cumplimiento de las Buenas
Practicas para Bancos de Sangre y otros requisitos
aplicables y vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en noviembre de 2014 al Hemocentro
del Centro de Investigaciones Médico Quirlrgicas
(CIMEQ), se comprob6 el cumplimiento de las Buenas
Précticas para Bancos de Sangre, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Précticas
para Establecimientos de Sangre 01-15-3S al Hemocentro
CIMEQ, para la obtencién de componentes sanguineos
para la hemoterapia y como materia prima para la
industria farmacéutica.

SEGUNDO: El certificado es valido por 36 meses a partir
de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

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

SEXTO: El interesado inconforme con alguna decision
final o sancién aplicada por el CECMED, podra interponer
Recurso de Apelacién ante el Ministro de Salud Publica en
el término que se disponga en la norma que dicte esa
instancia.

COMUNIQUESE a Centro de Investigaciones Médico
Quirrgicas (CIMEQ) y su Hemocentro.

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, drgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 29 dias del mes de enero del
afo 2015.
“Afio 57 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 20/2015

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacién de la unidad presupuestada

denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Pdblica de la Republica de Cuba, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccién 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
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del aflo 2014, se aprob6 y puso en vigor, por el
Ministro de Salud Publica, la mision y las funciones que
rigen el funcionamiento del CECMED vy dispone en su
RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y 15, que
consisten en realizar la inspeccion estatal a productos y
servicios para la salud humana y emitir las certificaciones
y dictamenes correspondientes, asi como certificar el
cumplimiento de Buenas Précticas respectivamente.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en
su articulo 20 establece que el Certificado de Buenas
Préacticas de Fabricacion se expide una vez que el
establecimiento farmacéutico o linea de produccién ha
cumplimentado  satisfactoriamente las  disposiciones
establecidas al efecto y se ha demostrado, mediante
inspeccién, que presenta un cumplimiento de las Buenas
Préacticas aplicables y vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en noviembre de 2014 a los
Laboratorios Ramos S.A., 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 del CECMED, poniendo en vigor la Regulacion
No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas Practicas de
Fabricacion de productos farmacéuticos” y en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba,
segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion 002-15-M a los Laboratorios Ramos S.A.,
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para la fabricacion de polvos para suspension, capsulas,
tabletas, capletas, soluciones orales, suspensiones orales,
soluciones oOticas, soluciones nasales, cremas, geles,
lociones, pastas, ungientos, soluciones topicas, évulos y
supositorios para uso humano, exceptuando preparaciones
que contengan hormonas y antineoplésicos.

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

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

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

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion aplicada
por el CECMED, podré interponer Recurso de Apelacion
ante el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con
la posibilidad de instar a la Reconsideracion de decisiones
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente
al Ministro por estimar que la primera no procede.

COMUNIQUESE a a Laboratorios Ramos 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, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 29 dias del mes de enero del
afo 2015.
“Afo 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M.C. Francisco Debesa Garcia



