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Introduccion

La industria farmacéutica y biofarmacéutica a escala mundial estan estrictamente reguladas,
estableciéndose requisitos cada vez mas numerosos y exigentes, para la fabricacién y comercializacion
de sus productos. Es por ello que cada pais debe considerar este elemento en la legislacion relativa a la
salud publica para garantizar, entre otros aspectos, el cumplimiento de las regulaciones establecidas
para estas industrias.

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), es la
entidad reguladora perteneciente al Ministerio de Salud Publica, que desempenfa un papel decisivo en su
funcién de regular, investigar, reglamentar, organizar, dirigir y controlar las actividades encaminadas a
garantizar que todo medicamento y diagnosticador con destino a la investigacion, la asistencia médica,
el consumo de la poblacién y la exportacion, cumpla con las disposiciones legales vigentes en el pais 'y
las recomendaciones establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) u otras organizaciones
internacionales, de manera que se disponga de medicamentos con la calidad requerida.

Para cumplir eficientemente este propdsito, se requiere fortalecer su organizacién y funcionamiento, por
lo que es de vital importancia disponer de recursos humanos calificados que respondan al cumplimiento
de los requisitos internacionales de Buenas Practicas de Laboratorio y demas servicios que deben
realizarse, lo que ademas constituye requisito indispensable para que los organismos internacionales
especializados de la OMSy la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) mantengan su certificacion.

De incuestionable importancia resulta que cada directivo, mando intermedio, especialista y trabajador
del centro, interiorice en el conocimiento y las practicas efectivas de sus deberes funcionales, asi mismo
mantenerse sistematicamente actualizado sobre las técnicas, tecnologias, tendencias y procedimientos
modernos que le competen y que determinan los resultados de la labor individual y colectiva.

La solidezy el buen desemperio de la institucion tienen como base las mejores practicas administrativas,
emanadas de la permanente revision y actualizacion de la estructura organizacional, el sistema de
trabajo, disefio e instrumentacion de proyectos de innovacién y del establecimiento del sistema de
gestion de la calidad.

El presente manual de funciones documenta la accion organizada para dar cumplimiento a la mision del
centro. Esuninstrumento eficazy de ayuda para el desarrollo de su estrategia, ya que determinay delimita
los campos de actuacion de cada area de trabajo.

El manual de funciones puede tener modificaciones segun se requiera, para otorgar un instrumento
actualizado y que pueda adecuarse a nuevas exigencias, asi como a la administracién, planeacion,


https://www.cecmed.cu/
https://www.who.int/es
https://www.paho.org/es
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gestion y evaluacion del capital humano para el desarrollo de programas en virtud del desarrollo de

trabajo institucional.

Objetivo general

Incrementar la calidad, eficienciay eficacia de los tramites y servicios que presta el Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), mediante la descripcion de todas
las actividades, la formalizacidn y estandarizacion de los métodos y sistemas de trabajo en un manual de

funciones.

Alcance

El manual de funciones es de aplicacion a todas las areas que integran la plantilla del CECMED.
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DIRECCION Y AREAS SUBORDINADAS

PLANTILLA

Cc T A S o Total
4 34 0 21 1 60

Denominacién (¢

Direccidn 7
Oficina de Innovacién y Colaboracién Internacional 4
Grupo de Trabajo de Asesoria Juridica 3
Seccidn de Politica y Asuntos Regulatorios 7
Seccién de Gestion de la Calidad 5
Seccion de Seguridad y Proteccidn 4
Puesto de Direccién 9
Grupo de Seguridad Interna 21
60

DIRECCION

Unidad organizativa: DIRECCION
Funciones

e Ejercerlasfunciones de direccidny control de la organizacion bajo su responsabilidad.

e Ser la maxima representacién de la institucion ante las organizaciones nacionales e internacionales, asi
como las instituciones homélogas de otros paises.

e Responder por el desarrollo de la politica y la planificacion estratégica del trabajo segun las directrices
emanadas por el estado, gobierno y en particular por el MINSAP

e Emitir los documentos legales que demanda la actividad como certificaciones, licencias, registros, etc.
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Plantilla
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Direccion
Director
Especialista en Cuadros
Especialista Superior en Politica
Secretaria Ejecutiva
Chofer “C"
Especialista B en Gestion de la Calidad

Especialista C en Gestion Documental

N P B P RPr R R R

Unidad organizativa: INNOVACION Y COLABORACION INTERINSTITUCIONAL

Funciones Oficina de Innovacion

Organizary coordinar la actividad de consejeria cientifica ya sea para instituciones o empresas nacionales,
como internacionales, sobre los procedimientos y aspectos regulatorios para el desarrollo de un producto,
terapia o instalacion.

Propiciar el acompafiamiento regulatorio del proyecto innovador, integrando la investigacion cientifica al
marco regulatorio, apoyando y gestionando la estrategia de desarrollo de los productos;

Facilitar la traduccidn de los avances cientificos en productos innovadores que cumplan con las normas
regulatorias adecuadas.

Organizar y coordinar dentro del CECMED la experticia necesaria para el analisis del proyecto o producto
innovador.

Mejorar los tiempos de aprobacion de la aplicacion para los productos innovadores.

Coordinar y promover el didlogo entre cientificos y reguladores mediante un analisis caso a caso y/o
encuentros presenciales, segin sea necesario, para asegurar un transito facilitado, garantizando la
calidad, eficaciay seguridad del producto innovador.

Asegurar la coordinacién con Agencias de medicamentos regionalesy de la UE, posibilitando la orientacion
de lainnovacién nacional hacia los procedimientos de autorizacién en esos paises.

Planificar, convocar y coordinar las reuniones con los patrocinadores de los proyectos y productos
innovadores.

Proporcionar el formulario adecuado para la solicitud de consejeria de procedimiento y aspectos
regulatorios.

Cursar invitaciones a expertos independientes, de ser necesario, en temas especificos requeridos para el
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analisis del proyecto, o producto innovador.

Moderar y dirigir el desarrollo de las reuniones, enfocandose en los aspectos regulatorios, proporcionar
respuestas sobre calidad (CMC segun sus siglas en inglés), buenas practicas de produccion y aspectos no-
clinicosy clinicos, segun corresponda.

Elaborary diseminar entre los participantes las minutas de la reunién segun corresponda.

Adoptary circular los documentos de aceptacidn de Asesoria del Proyecto o Producto Innovador, informes
parciales y finales, seguin corresponda.

Integrar el apoyo regulatorio al disefio eficiente de los medicamentos y terapias ajustando la complejidad
del desarrollo de la investigacién cientifica sin comprometer la integridad reguladora.

Promover el reconocimiento de la Oficina de Innovacion en el entorno regulatorio regional.

Colaboracion Interinstitucional

Promover y fortalecer estrategias coherentes en espacios de convergencia y de coalicion reguladora
internacional.

Implementar planes de accion, iniciativas que generen herramientas especificas para fortalecer la
integracién, la cooperacién en materia regulatoria y de representacién internacionales.

Instrumentar y coordinar las actividades de cooperacion técnica internacional con organismos
internacionales, organizaciones no gubernamentales y los entes gubernamentales de cooperacion.
Fomentar la participacidn en organismos multilaterales impulsando el desarrollo de las funciones técnicas
y cientificas propias de una Autoridad Reguladora Sanitaria y permite conformar espacios de intercambio
de informacion.

Participar activamente en los procesos multilaterales que tienen lugar en una variedad de plataformas.
Potenciar la participacion de expertos del CECMED en comisiones y grupos de trabajo que establecen
estas plataformas cuando son relevantes para los objetivos y el trabajo de la Autoridad Regulatoria.
Participar, a través de las convocatorias recibidas por el Ministerio de Relaciones Exteriores (MINREX) y el
Ministerio de Comercio Exterior e Inversion Extranjera (MINCEX), en reuniones preparatorias, Comisiones
Mixtas y Encuentros Binacionales, contribuyendo a formular cursos de accidn en materia de negociaciones
econdmicas y comerciales bilaterales con numerosos paises.

Brindar asesoramiento y seguimiento en la elaboracion de acuerdos y convenios internacionales en
materia de salud, cooperacion regulatoria, ciencias regulatorias, asicomo en la participaciéon en esquemas
de cooperacién y convergencia regulatoria, foros y reuniones internacionales de organismos
internacionales donde el tema regulatorio.

Armonizar el didlogo, la cooperacion y la asesoria con los diferentes sectores tales como la industria, la
academia, las empresas y compafiias de produccion, los distribuidores de medicamentos y dispositivos
médicos, entre otros; en funcién del desarrollo acelerado de productos que puedan impactar la salud en
el mundo.

Articular en el marco de las relaciones internacionales las actividades de la institucion con el Ministerio de
Salud Publica (MINSAP), el Ministerio de Relaciones Exteriores (MINREX), Ministerio de Comercio Exterior
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e Inversion Extranjera (MINCEX) y otros Organismos Gubernamentales tal como se apropiado.

Articular en el marco de las relaciones internacionales y dentro de su competencia las actividades con la
industria biofarmacéutica cubana (BioCubaFarma)

Formalizar accionesy proponer lineas y planes de trabajo especificos con sus contrapartes

Gestionar, monitorear, coordinar, supervisar el registro de las acciones derivadas de los acuerdos
bilaterales y multilaterales y otros instrumentos de cooperacién, a fin de verificar que se encuentran
vigentes y dar seguimiento a los compromisos emergentes de su aplicacién, articulando con las diversas
areas u organismos vinculados.

Asesorar y asistir a los especialistas y expertos de la Institucidn en las misiones oficiales internacionales
en las que participe el CECMED.

Participar en las actividades y acciones relacionadas en la orbita de la integracion regional, asi como
contribuir al entendimiento en todo proceso de integracion y cooperacion que abarque los temas de
incumbencia del CECMED.

Promover el desarrollo sistematico de los vinculos, la cooperacion y asistencia técnica con las Autoridades
Reguladoras de la Region de las Américas y de otras Regiones.

Consolidar las acciones en los espacios estratégicos establecidos para fomentar el posicionamiento
Institucional hacia una Agencia listada por la OMS como de nivel 4 en las diferentes funciones basicas.
Supervisary gestionar las reuniones derivadas de los convenios de cooperacion bilaterales de acuerdo con
lo establecido por la Direccién de la Institucidn.

Realizar el seguimiento y la evaluacién técnica de los convenios internacionales, bilaterales y
multilaterales, y de los proyectos de cooperacion.

Gestionar y fomentar la cooperacién para la formacién de los recursos humanos y el desarrollo de
capacidades en paises con sistemas regulatorios menos desarrollados.

Promover lainterrelacion del CECMED en cluster de cooperacién en temas especificos, areas terapéuticas
identificadas y/o situaciones de emergencia con impacto sanitario, las cuales requieren de un intercambio
de informacidn y de colaboracion intensificado.

Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos

Oficina de Innovacion y Colaboracion Internacional
Investigador Auxiliar

Investigador Agregado

Médico Especialista

Gestor A en Comunicacion y Marketing

N L
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Unidad organizativa: GRUPO DE TRABAJO DE ASESORIA JURIDICA

Funciones

Actuar como representantes legales de la Institucion ante otras entidades nacionales, o internacionales;
Asesoramiento a los procesos de contratacién econdémica en los que el jurista interviene en momentos
tales como: Negociar y participar en la redaccion de contratos, acuerdos, convenios y otros instrumentos
juridicos de caracter nacional e internacional a solicitud de la Direccion del Centro;

Asesorar en el proceso de evaluacién de los clientes y proveedores concurrentes, en lo referente a su
estatus juridico. Participar en el proceso de negociacion y elaboracion de bases permanentes, contratosy
demas instrumentos juridicos que se presenten a tales efectos;

Asesorar al director, a los dirigentes y funcionarios en general en las cuestiones de indole juridica
relacionadas con la actividad que desarrolla el CECMED, con respecto a los servicios autorizados en su
objeto social;

Asesorar los procesos de reclamaciones comerciales por incumplimiento de lo pactado en el contrato;
Garantizar un asesoramiento legal especializado a la contratacion econémica nacional e internacional.
Cumpliry controlar que se cumplan en la Institucion las disposiciones legales vigentes;

Asesoramiento a los procesos inversionistas. Controlar el cumplimiento de las regulaciones vigentes para
evitar irregularidades que originen violaciones de la legalidad;

Asesoramiento al proceso de ordenamiento inmobiliario;

Evacuar consultas y dictaminar sobre la legalidad de contratos, documentos, reclamaciones o0 recursos
gue se sometan a la consideracion del Grupo de asesores Juridicos, relacionados con la actividad que
desarrolla la Institucion;

Estudiar las disposiciones y documentos legales vigentes e informar al nivel superior de direccion de su
existenciay cumplimiento;

Contribuir a que las resoluciones, instrucciones y otras disposiciones de caracter normativo se dicten
dentro de los limites de las respectivas competencias y se observe en ellos estrictamente la legalidad
socialista;

Proponer medidas para contribuir al desarrollo de la conciencia juridica en el personal que integra el
sistema de la Institucion;

Certificar la ocupacion del cargo y legalizacion de las firmas de los dirigentes y funcionarios de la
Institucion, para ser acreditadas en sus relaciones con otras entidades nacionales e internacionales
cuando sea necesario;

Revisar contratos economicos a fin de que entren en vigor protegiendo los intereses de la Institucién.
Registrary conservar los documentos juridicos elaborados en el Centro, asi como Emitir las certificaciones
de existencia de los mismos que se requieran;

Emitir Certificaciones de los documentos legales que se elaboran y se firman por la maxima direccién
entidad;

Contribuir a la divulgacion de la legislacion vigente y a ese fin impartir cursos, seminarios, charlas y
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conferencias de indole juridica;

Participar en comisiones de trabajo que requieran el concurso de la especialidad juridica;

Asesorar al director de la Institucion y demas dirigentes facultados en cuanto a la aplicacion de medidas
disciplinarias;

Verificar de conjunto con la Administracion, del cumplimiento de las recomendaciones realizadas en los
dictamenes legales sobre casos o asuntos de la entidad; asi como a las deficiencias que presente esta
actividad en las acciones de control que reciba de las autoridades o instituciones facultadas para ello;
Asesorar para la confeccion y actualizacidn, en coordinacion con cada una de las areas u organizaciones
que intervienen en este proceso, de los diferentes Manuales o reglamentos que organizan el buen
funcionamiento de la entidad tales como:

a) Reglamento Organico;

) estatutos;

) manuales de Funcionamiento Interno;

d) Reglamento para el funcionamiento de los 6rganos de direccién cuando proceda;
) Reglamento Disciplinario Interno;

f) Convenio Colectivo de Trabajo;y

g) otros que requiera la entidad.

Organizar, confeccionar y actualizar cuando proceda, los documentos que constituyen la base del
funcionamiento legal de la entidad:

- Expediente Legal.

- ElRegistro de Disposiciones Juridicas y su Protocolo.

- Asesoramiento para la elaboracion y redaccion de instrumentos juridicos cuando corresponda.
Asesor los procesos laborales que se susciten y prestar especial atencion a aquellos referidos a régimen
disciplinario, disponibilidad laboral, responsabilidad material.

Asesorar al sistema de prevencién y control interno.
Atender otros procesos que se identifiquen manera priorizada; asi como los que se reconozcan durante la
actualizacion del diagndstico legal de la entidad.

Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos

Grupo de Trabajo de Asesoria Juridica
Asesor B Juridico (Especialista Principal) 1

Asesor B Juridico 1
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Unidad organizativa: SECCION DE POLITICA Y ASUNTOS REGULATORIOS
Funciones

e Contribuir al desarrolloy la robustez de la reglamentacion en la Autoridad Reguladora Nacional. Promover
la politica reguladora del CECMED sobre sus dianas de regulacién y control, clasificacién, desarrollo,
emision, uso y revision de disposiciones reguladoras, monitoreo de su cumplimiento, evaluacién de su
impactoy toma de medidas para la mejora continua.

- Desarrollar mecanismos/procedimientos de identificacion de necesidades de regulacion/ revision
de regulaciones y de nuevos enfoques conforme las necesidades nacionales y las tendencias
internacionales vigentes.

- Ejecutar las revisiones, registrarlas e interactuar y retroalimentar a las areas especializadas con los
hallazgos.

- Asesorary realizar trabajos conjuntos sobre requerimientos, desarrollo, estado e impacto del marco
reguladory sus politicas para los productos y procesos comprendidos en el alcance del CECMED.

e Desarrollar e implementar los principios de buenas practicas reguladoras en la elaboracién, consulta,
emision, uso y revision de las disposiciones reguladoras emitidas por el CECMED.

- Fomentar la transparencia y visibilidad de la reglamentaciéon del CECMED mediante la publicaciony
disponibilidad oportuna de la relacion y el contenido de los documentos normativos por medios
electrénicos a todos los interesados y al publico.

- Participaractivamente en el desarrollo de la base reglamentaria del CECMED en materia del Sistema
de Regulacion para fortalecer su enfoque de elementos claves en la aplicacion de las buenas
practicas reguladoras.

e Gestionar el apartado de Reglamentacion en la Web del CECMED, manteniendo especial atenciony
control sobre la claridad y calidad de la informacion reglamentaria, su formato, actualizacién, lenguaje y
ortografia;

- Servir de contacto con el publico para observaciones, quejas, retroalimentacién e intercambio en
general sobre reglamentacion por esta via.
- Contribuir a la optimizaciony mejora continua de la comunicacién como herramienta para propiciar
elintercambio sobre reglamentacién con el entorno regulado y el publico en general.
- Desarrollar, implementar y evaluar el desempefo de procedimientos y herramientas para la
ejecucidn de la politica reguladora del CECMED.
e Hacer un uso adecuado de la Intranet del CECMED como medio de comunicacién con los directivos y
especialistas del centro, para facilitar informacién actualizada nacional e internacional sobre noticias,
lineamientos, pautas, disposiciones reguladoras y sus procesos asociados.
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e Monitorear el cumplimiento e impacto de la reglamentacion del CECMED sobre su propia actividad, los
regulados y el Sistema Nacional de Salud, en particular sobre los mecanismos de retroalimentacién y
mejora.

- Promover, evaluar y asesorar sobre la interrelacién, colaboracion y clara delimitacion de
responsabilidades con las instituciones de los sistemas de regulacion/control de productos afines
en el pais.

- Realizar las investigaciones y estudios cientificos necesarios para respaldar las actividades con el
nivel necesario.

e Promover el desarrollo y adecuado desempefo del CECMED como su Autoridad Nacional Reguladora
(ANR) en la reglamentacion de los Sistemas Reguladores correspondientes a su alcance.

- Promover la elevacion del desempefo regulador del CECMED conforme criterios, indicadores,
estandares y tendencias reguladoras internacionales actuales conforme patrones basicos como la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion Panamericana de la salud (OPS), el
Consejo Internacional de Armonizacion de los Requerimientos Técnicos de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) y el Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMRDF).

- elempleo de la técnica de puntos de referenciay otras.

- Monitorear el desempefio de la reglamentacion con el empleo de herramientas internas y mundiales
de evaluacion como la Herramienta Mundial de Evaluacidn de los Sistemas Reguladores de la OMS.

- Coordinar y participar en la capacitacion sobre disposiciones reguladoras, metodologias y
resultados del impacto de la reglamentacién, nuevas politicas y tendencias y otros temas
relacionados.

- Participar en foros cientifico-técnicos y publicaciones del centro, nacionales e internacionales, con
el analisis y discusion de mejores practicas y mecanismos de evaluacion, diseminacién de logros de
la reglamentaciény el rol de las ANR al respecto.

e Desarrollar el Proceso de Reglamentacion como parte del Sistema de Gestidn de Calidad (SGC) del
CECMED.

- Garantizar la disponibilidad de los documentos del proceso tales como procedimientos
normalizados de operaciones (PNOs), instructivas, registros, fichas del proceso, mapa de relaciones
y otros documentos del SGC aplicables.

- Garantizar la planificacion de la elaboracion e implementacion de disposiciones reguladoras
mediante planes periédicos.

- Realizar el monitoreo periédico de los planes de elaboracion e implementacion de disposiciones
reguladoras y generar las sefiales requeridas para promover su cumplimiento.
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- Evaluar periodicamente la efectividad del proceso y tomar las acciones de mejora requeridas.

- Mantener el control de la base reguladora emitida y vigente conforme los ejes de clasificacién
fundamentales y su trazabilidad.

- Participar en las auditorias internas y externas, recopilar, analizary formular propuestas de solucion
para las no conformidades y recomendaciones que se deriven de las mismas.

e Ejecutar actividades operativas y funcionales de la SPAR para garantizar la consistencia en el trabajo.

- Confeccionar y cumplimentar el respaldo documental necesario para garantizar la consistencia
del trabajo del grupo.

- Instrumentar e implementar la necesaria interrelacién con el resto de las Areas y Comités del
CECMED, yfuera del mismo para garantizar la integralidad que la esencia de sus funciones implica
a nivel internacional, nacional e internamente en la institucion.

- Confeccionar objetivos y planes de trabajo por etapas. Ejecutar el control de las tareas y de la
medida en la que se alcanzan los objetivos garantizando su cumplimiento en tiempoy en forma.

- Realizar reuniones, talleres, tormentas de ideas y otras formas de trabajo en grupo con la
periodicidad y participacion necesaria para dar cumplimiento a las tareas asignadas y contribuir a
la cultura reguladora.

- Rendirinformacién periddica de su trabajo al nivel jerarquico superior y mantener documentada,
actualizada y trazable toda la actividad que desarrolle la SPAR.

- Capacitar el personal de la SPAR en los temas especializados y elevar su preparacion técnicay
cientifica.

Plantilla
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Seccion de Politica y Asuntos Regulatorios
Jefe de Seccion
Especialista Superior en Politica
Especialista en Politica
Tecnélogo A de la Salud

Tecnélogo B de la Salud

N » W r R R



Pagina 19 de 63

O DEPARTAMENTO DE
RECURSOS HUMANOS Edicion 01
Titulo: Manual de Funciones Sustitucion

Unidad organizativa: SECCION DE GESTION DE LA CALIDAD

Funciones

Representar y asesorar a la Direcciéon del CECMED en los temas relacionados con el Sistema de Gestién
de la Calidad implementado, de acuerdo a la ISO 9001 vigente.

Participar en la actualizacidn del Contexto del CECMED, la mision, la vision y la politica de calidad en
correspondencia con el entorno externo e interno. Alertar sobre los cambios a controlar y los eventos que
pudieran generar riesgos u oportunidades.

Identificar, con la alta direccidn, los objetivos de calidad en correspondencia con la politica de calidad.
Contribuir a la implementacion, eficacia y mejoramiento del Sistema de Gestion de la Calidad a través de
acciones de coordinacion, orientacion y control.

Informar a la Direccion sobre el comportamiento y tendencias relativas al desempefio de los procesos.
Participar, con la Direccion, en la revision del Sistema de Gestion de la Calidad y en la elaboracion de los
informes correspondientes.

Participar en la caracterizacion, analisis, disefio de nuevos servicios y redisefio de los ya identificados que
se modifican.

Elaborar y actualizar la documentacion concerniente al funcionamiento del Sistema de Gestién de la
Calidad.

Participar en la planificacion y revision de la documentacion interna y externa de todos los procesos del
Sistema de Gestiéon de la Calidad (fichas de proceso, procedimientos normalizados de operacion,
instructivas, diagramas de flujo, listas de chequeo, manuales y registros de la institucion).

Controlar toda la informaciéon documentada que forma parte del sistema de gestion de la calidad, en
relacion a su disponibilidad, actualizacién, uso y conservacion.

Promover, organizar y participar en tareas que propicien la interrelacion de los procesos, su desarrollo y
adecuado desempeno.

Establecery monitorear la gestién de cambios en los procesos de realizacion.

Revisar la evaluacion, analisis y mejora sistematica de los procesos, en cuanto a cumplimiento de
especificaciones del servicio, desempefio y eficacia, tratamiento de riesgos y aprovechamiento de
oportunidades.

Planificar, dirigir, preparar y realizar auditorias internas de calidad con vistas a la comprobacidén del
cumplimiento de requisitos establecidos en todos los procesos.

Realizar el seguimiento de las no conformidades detectadas y eficacia de las acciones correctivas, asi
como de las salidas no conformes, en cada proceso.

Recibir las quejas y reclamaciones de clientes externos y gestionar la investigacion y entrega en tiempo con
las areas involucradas.

Realizar el seguimiento de las solicitudes de reconsideracion de clientes externos recibidas en el CECMED,
hasta su conclusion y respuesta.

Monitorear la satisfaccion de los clientes externos a través del analisis de las quejas, reclamaciones y
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reconsideraciones, resultados de encuestas y entrevistas realizadas periddicamente, revision de
informaciones publicas, entre otros.

Dar seguimiento al cumplimiento de necesidades y expectativas de las partes interesadas del sistema de
gestion de la calidad.

Aplicar e incentivar mecanismos dirigidos a evaluar la toma de conciencia y ambiente laboral, a través de
clientes internos.

Implementar y monitorear la gestion de los riesgos del sistema de gestidn de la calidad a través de planes
de riesgos y oportunidades.

Aplicary promover el uso de técnicas y herramientas de calidad para la medicién, procesamiento de datos,
analisis de tendencias y mejora, en todos los procesos del sistema de gestidn de la calidad.

Participar en la revision sistematica de todos los procesos para garantizar el cumplimiento de sus objetivos
y ajustes de acuerdo al contexto vigente.

Garantizar la informacién documentada del sistema de gestion de la calidad, actualizada y oportuna, a
través de la web (Intranet/Internet).

Organizar y/o participar en actividades de asesorias y docencia, relacionadas a sistema de gestion de la
calidad; con otras instituciones nacionales e internacionales.

Establecer relaciones de colaboracion e intercambio técnico, sobre sistemas de gestion de la calidad, con
agencias reguladoras homélogas de otros paises

Cumplir las normativas y manejar la informacién conforme a lo dispuesto en la Institucion.

Plantilla
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Seccion de Gestion de la Calidad
Jefe de Seccioén 1
Especialista B en Gestion de la Calidad 4
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Unidad organizativa: SECCION DE SEGURIDAD Y PROTECCION

Funciones

Garantizar de conjunto con los custodios la integridad fisica y material de las instalaciones, la seguridad
informatica, el control de accesoy la proteccion.

Velar por la existencia de todo el equipamiento y asesoramiento contra incendios, catastrofes,
inclemencias naturales, actualizacion del estado de la defensa, elaboracién de informes y cronograma del
servicio de guardia.

Participar en la elaboracion de los planes de defensa, bastion, dia nacional de la defensa, plan en tiempo
de guerra, planes de aviso y mantiene actualizado el listado o plantilla de status de la defensa de los
trabajadores del centro.

Cumplir todas las regulaciones, instructivas y directivas emanadas por la Direccion | del MINSAP.

Velar por la participacion en los cursos de habilitacién de todos los custodios.

Garantizar con los custodios la integridad fisica y material de las instalaciones, la seguridad informatica,
el control de accesoy la proteccion.

Velar por la existencia de todo el equipamiento y asesoramiento contra incendios, catastrofes,
inclemencias naturales, actualizacién del estado de la defensa, elaboracidn de informes y cronograma del
servicio de guardia.

Participar en la elaboracion de los planes de defensa, bastion, dia nacional de la defensa, plan en tiempo
de guerra, planes de aviso y mantiene actualizado el listado o plantilla de status de la defensa de los
trabajadores del centro.

Hacer cumplir todas las regulaciones, instructivas y directivas emanadas por la Direccién | del MINSAP.
Velar por la participacién en los cursos de habilitacién de todos los custodios.

Determinar y evaluar los riesgos que puedan afectar la seguridad de la entidad: de origen natural,
tecnoldgico, sanitarios, informaticos, fisicos, humanosy otros

Asesorar a las diferentes areas de la entidad en la elaboracién y complementacion del Plan de Controly
Ayuda

Informar al Consejo de Direccion, Subdirectores y S.G de los Nucleos del Partido las incidencias
detectadas durante las inspecciones realizadas por el servicio de guardia de Seguridad y Proteccion.
Mantener una estrecha cooperacion con las fuerzas especializadas del MININT, Consejos Populares,
Consejo de Defensa, SMMy otros organismos del territorio a fin de conocery evaluar la situacién operativa
que prevalece en el entorno y que pueden influir en el Sistema de Seguridad y Proteccidn de la Entidad.
Controlar periodicamente la eficiencia y la eficacia con que se presta el servicio de Seguridad y Proteccidn
en la entidad.

Controlar el cumplimiento de las medidas de seguridad y proteccidn fisica de los medios informaticos, AFT,
medios de rotacion y fondos fijos.

Elaborar el Plan de Evacuacion del personal en caso de incendio, el Plan de Emergencia y Liquidacion de
Averias en coordinacion con los técnicos de PHT y Comando de Bomberos
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Organizar y dirigir la preparacion de las brigadas contra incendio y controlar el estado técnico y de
funcionamiento de los sistemas fijos, portatiles y de deteccién de incendio y el cumplimiento de las
medidas de proteccion contra incendios, de conjunto con los técnicos de PHT.

Elaborar el Plan de Evacuacion, Conservaciény Destruccion de la Informacion Oficialy el Plan de Seguridad
y Proteccidn de la Informacidn Oficial Clasificada.

Conocer el contenido de la lista interna para la clasificacion y desclasificacidn de la informacion oficialy
las normas de control, registro y tramitacién de la informacion clasificada y ordinaria.

Instruir al personal con nivel de acceso a informacién oficial clasificada que viaja al exterior segun la
metodologia establecida

Controlar el cumplimiento de las normas de almacenamiento y las medidas de seguridad durante el
traslado y manipulacidn de las sustancias quimicas, explosivas o téxicas, sustancias psicotropicas,
estupefacientes y fuentes de radiaciones ionizantes (is6topos).

Preparar al personal que opera las centrales de alarma y circuitos cerrados de television, analizar la
informacidn recibida, procesada y las medidas de respuestas en correspondencia con la situacion
operativa creada.

Investigar / verificar al personal que opte por ocupar plazas en la Entidad.

Llevar el control estadistico, tipificada y modus operandi de los hechos delictivos ocurridos en la entidad.

Plantilla

) Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Seccion de Seguridad y Proteccién
Jefe de Seccioén 1
Especialista B en Ciencias Informaticas 1
Técnico de Seguridad y Proteccién 2
Puesto de Direccion
Técnico en Punto de Direccién Territorial (E.P) 1
Técnico en Punto de Direccion Territorial 4
Técnico en Mantenimiento Mecanico, de Instrumentacion y Control Automatico 4
Grupo de Seguridad Interna
Jefe de Grupo Seguridad Interna 1
Jefe de Turno 4
Agente de Seguridad y Proteccidn 16

34
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(o T A S (o] Total

3 53 0 1] 62
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos

Departamento Laboratorio Nacional de Control 2
Grupo de Servicios 7
Seccioén de Control Analitico 1 3
Grupo de Trabajo de Diagnosticadores 5
Laboratorio de Cultivo de Células 3
Grupo de Trabajo de Control Microbioldgico. 6
Seccioén de Control Analitico 2 2
Grupo de Apoyo al Control Analitico 10
Grupo de Trabajo Control Analitico de Equipos Médicos 4
Grupo de Trabajo de Inmunoquimica 5
Grupo de Experimentacion Animal 3

Grupo de Trabajo de Fisico Quimico 12

62

Unidad organizativa: DEPARTAMENTO LABORATORIO NACIONAL DE CONTROL
Funciones

e Concebir, organizar, orientar y controlar las actividades del LNC para dar cumplimiento a los objetivos de
trabajo del centro brindando un servicio con calidad, transparencia y rapidez cumpliendo con los plazos
establecidos y prioridades de la Industria Farmacéuticay Biotecnoldgica, asi como el Sistema Nacional de
Salud.

e Supervisar la planificacion, organizacion y ejecucién de los ensayos para verificar el cumplimiento de las
especificaciones de calidad de los productos para la salud tanto de produccién nacional como de
importacion.

e Supervisar y aprobar los resultados de los ensayos ejecutados para asegurar que los medicamentos,
equipos y dispositivos médicos cumplan con las especificaciones técnicas y de calidad.
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Dirigir y controlar el proceso de control analitico de los productos objeto de regulacion sanitaria.
Promover la participacién en Programas Externos de Evaluacién de la Calidad convocados por organismos
Internacionales y Nacionales

Coordinar las actividades para asegurar una adecuada administracion de los recursos humanos y
materiales destinados para ejercer las funciones sobre el control de los productos objeto de regulacién
sanitaria.

Coordinar, supervisar y controlar las actividades relativas al control de riesgos, establecimiento de
normas, promoviendo la adecuada organizacion de procedimientos técnicos y administrativos a fin de
garantizar las acciones de control de calidad a los productos objeto de regulacidn sanitaria.

Proponer y participar en la introduccion de medidas técnicas, organizativas que contribuyan al
perfeccionamiento o mejoramiento de las soluciones concebidas dentro de la gestién y desarrollo de la
actividad que se realiza.

Coordinar la participacion del LNC junto al Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria y otros organismos
afines en el combate a la falsificacion de los productos para la salud.

Ejecutar, coordinar, supervisar y acompafar convenios con otros organos e instituciones para
implementar acciones sanitarias de su area de competencia;

Proponer documentos normativos, asi como emitir criterios sobre proyectos de otros documentos
regulatorios relacionados con su drea de competencia.

Participar en el establecimiento de las disposiciones legales, técnicas y administrativas para el ejercicio
de las funciones de regulacién y fiscalizacion de los productos y servicios para la salud humana.

Realizar las gestiones que garanticen ejecutar los controles analiticos requeridos a las solicitudes de
liberacion de lotes de vacunas y hemoderivados.

Supervisar y aprobar las investigaciones y ensayos de laboratorio que se realizan para verificar el
cumplimiento de las especificaciones de calidad aprobadas para los productos objeto de control y
regulacidn sanitaria.

Supervisar el proceso de certificacion de los materiales de referencia de los medicamentos de uso
humano.

Supervisar los controles de calidad requeridos durante las investigaciones y peritajes técnicos para
verificar la calidad, seguridad, eficacia y efectividad de los productos para la salud humana.

Organizar, orientar y controlar los planes de trabajo de los subordinados y/o documentos elaborados en
base a los objetivos del Centro.

Dirigir y supervisar el proceso de Control Analitico de los productos objeto de regulacidn sanitaria.
Supervisar y aprobar la evaluacion y emisiéon de dictdmenes especializados sobre la calidad de los
productos objeto de regulacién sanitaria, en fase de investigacion, pre y/o postcomercializacion, a partir
de la documentacion presentada.

Desarrollar la investigacion cientifica, la innovacion tecnoldgica y prestar servicios cientificos y
tecnoldgicos de alto valor de especializacion, tutorias a maestrias y doctorados, asi como ofrecer cursos
de postgrado, entrenamientos, talleresy simposios.
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Desarrollar la actividad internacional propiciando relaciones de colaboracion y cooperacion cientifico
técnica con organizaciones internacionales, el didlogo regulatorio con autoridades homdlogas, asi como
el desarrollo de las actividades previstas en los convenios de Gobierno que amplien y fortalezcan la
capacidad de regulacidn sanitaria.

Integrar y coordinar temporal o permanentemente comisiones, consejos, grupos de trabajo y otras formas
de trabajo individual y colectivo para asumir las tareas que son encomendadas por la Direccién.
Participar en Inspecciones Estatales de Buenas Practicas, como integrante del equipo de inspectores que
evalua, dictaminay hace recomendaciones, sobre el cumplimiento de las Buenas Practicas.

Exigir el cumplimiento de las normas disciplinarias establecidas y manejar la informacion de acuerdo con
lo estipulado en la institucion.

Plantilla

) Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Departamento Laboratorio Nacional de Control
Jefe de Departamento 1
Técnico en Gestion Documental 1
Grupo de Servicios
Técnico en Servicios Farmacéuticos y Plantas Medicinales 1
Asistente Integral de Servicios de Salud 6

Unidad organizativa: SECCION DE CONTROL ANALITICO 1

Funciones

Planificar, programar, dirigir, coordinar y evaluar las actividades de las dreas de laboratorios
correspondientes.

Planificar y ejecutar ensayos de control de la calidad segun producto y forma farmacéutica (ensayos
microbioldgicos y bioquimicos) y supervisar la ejecucion de los mismos.

Desarrollar, estandarizar y validar las metodologias analiticas para el control de calidad de los productos
objeto de regulacién sanitaria y supervisar los informes y protocolos ejecutados.

Participar en la gestion, recepcion, preparacion, conservacién y control de las cepas y otros materiales de
referencia empleados en los ensayos. Mantener la coleccion de cepas de referencia, paneles eritrocitarios
y sueros patrones requeridos para los ensayos microbioldgicos y bioquimicos que ejecutan.

Identificar las necesidades de materiales, reactivos, equipamientos y materiales de referencia requeridos
para los ensayos que realiza el laboratorio.
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Participar en la gestion, recepcion, preparacion, conservacion y control de las soluciones, medios de
cultivos, materiales y reactivos necesarios para la realizacion de los ensayos.

Participar en la identificacion, adquisicion, recepcion, uso y mantenimiento de los equipos utilizados en
los ensayos.

Procesar estadisticamente los datos de las pruebas que lo requieran para determinar los resultados.
Participar en proyectos de investigacion y estudios colaborativos relacionados con las técnicas que aplica.
Informar los resultados obtenidos en las pruebas a través de la documentacidn establecida, y garantizar el
cumplimiento de la politica de integridad de datos.

Implementar las buenas practicas de laboratorio y el sistema de calidad, y controlar su cumplimiento.
Cumplir plan de capacitacién en correspondencia con las necesidades identificadas segun puesto de
trabajo. Entrenar a especialistas en la ejecucion de las técnicas que se realizan y asesorar, orientary dirigir
a especialistas de menor categoria en el trabajo relacionado con la gestion y desarrollo de las actividades
del area

Impartir cursos de capacitacién relacionados con la actividad que realiza.

Participar en actividades derivadas del monitoreo de mercado, controly vigilancia post - comercializacion
de los productos objeto de regulacion sanitaria.

Participar en la investigacion de quejas, eventos adversos y reclamaciones como resultado de defectos de
calidad de los productos objeto de regulacién sanitaria.

Participar en estudios colaborativos o pruebas de evaluacion de programas de control externo de la calidad
organizado por organismos internacionales.

Participar en la elaboracion y actualizacién de la Reglamentacion Farmacéutica Nacional (Regulaciones,
Guias, etc.), particularmente enfocada al trabajo de los laboratorios de control de calidad de los productos
objeto de regulacidn sanitaria.

Desarrollar, implementary mantener la documentacion técnicay del sistema de Gestion de la Calidad que
esta asociada con los laboratorios de control (procedimientos normalizados de operaciones, instructivas,
registros, fichas de procesos, manuales, etc.).

Participar en actividades derivadas de los procesos técnicos de la Autoridad Reguladora tales como
emision de dictdmenes técnicos durante la evaluacidn de tramites de registro, participacion en los equipos
de inspeccion, etc.

Proponery coordinar acciones con el )’ del Dpto. para garantizar el funcionamiento del laboratorio
Cumplir con las normas disciplinarias establecidas y maneja la informacion de acuerdo con lo estipulado
en lainstitucion.
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Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Seccion de Control Analitico 1
Jefe de Seccidn 1
Investigador Titular 1
Investigador Auxiliar 1

Grupo de Trabajo de Diagnosticadores
Especialista en Politica
Tecnodlogo A de la Salud
Tecnodlogo B de la Salud

R R Rr N

Técnico en Servicios Farmacéuticos y Plantas Medicinales
Laboratorio de Cultivo de Células

Tecnodlogo B de la Salud

Técnico en Servicios Farmacéuticos y Plantas Medicinales
Grupo de Trabajo de Control Microbioldgico.
Especialista en Politica

Tecnodlogo A de la Salud

Tecnodlogo B de la Salud

R R W R

Técnico en Servicios Farmacéuticos y Plantas Medicinales

Unidad organizativa: SECCION DE CONTROL ANALITICO 2

Funciones

Planificar, programar, dirigir, coordinar y evaluar las actividades de las areas de laboratorios
correspondientes.

Planificary ejecutar ensayos de control de la calidad segln producto y forma farmacéutica (ensayos fisico
quimicos, inmunoquimicos, mecanicos y de seguridad) y supervisar la ejecucion de los mismos.
Desarrollar, estandarizar y validar las metodologias analiticas para el control de calidad de los productos
objeto de regulacidn sanitaria y supervisar los informes y protocolos ejecutados.

Evaluary certificar los materiales de referencia quimicos y bioldgicos, caracterizar y establecer materiales
de referencia de trabajo.

Participar en estudios colaborativos o pruebas de evaluacidn de programas de control externo de la calidad
organizado por organismos internacionales.
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Identificar las necesidades de materiales, reactivos, equipamientos y materiales de referencia requeridos
para los ensayos que realiza el laboratorio.

Participar en la gestién, recepcion, preparacion, conservacién y control de soluciones, materiales y
reactivos necesarios para la realizacién de los ensayos.

Participar en la identificacion, adquisicion, recepcion, uso y mantenimiento de los equipos utilizados en
los ensayos.

Procesar estadisticamente los datos de las pruebas que lo requieran para determinar los resultados.
Participar en actividades de investigacion relacionadas con el control de productos objeto de regulacién
sanitaria.

Informar los resultados obtenidos en las pruebas a través de la documentacidn establecida, y garantizar el
cumplimiento de la politica de integridad de datos.

Implementar las buenas practicas de laboratorio y el sistema de calidad, y controlar su cumplimiento.
Cumplir plan de capacitacién en correspondencia con las necesidades identificadas segun puesto de
trabajo. Entrenar a especialistas en la ejecucion de las técnicas que se realizan y asesorar, orientary dirigir
a especialistas de menor categoria en el trabajo relacionado con la gestidn y desarrollo de las actividades
del area.

Impartir cursos de capacitacién relacionados con la actividad que realiza.

Participar en actividades derivadas del monitoreo de mercado, control y vigilancia post-comercializacion
de los productos objeto de regulacion sanitaria.

Participar en la investigacion de quejas, eventos adversos y reclamaciones como resultado de defectos de
calidad de los productos objeto de regulacién sanitaria.

Participar en la elaboracidn y actualizacidn de la Reglamentacidon Farmacéutica Nacional (Regulaciones,
Guias, etc.), particularmente enfocada al trabajo de los laboratorios de control de calidad de los productos
objeto de regulacién sanitaria.

Desarrollar, implementary mantener la documentacién técnicay del sistema de Gestion de la Calidad que
estd asociada con los laboratorios de control (procedimientos normalizados de operaciones, instructivas,
registros, fichas de procesos, manuales, etc.).

Participar en actividades derivadas de los procesos técnicos de la Autoridad Reguladora tales como
emisién de dictdmenes técnicos durante la evaluacién de tramites de registro, participacion en los equipos
de inspeccion, etc.

Proponery coordinar acciones con el )’ del Dpto. para garantizar el funcionamiento del laboratorio
Cumplir con las normas disciplinarias establecidas y maneja la informacion de acuerdo con lo estipulado
en lainstitucidn.
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Plantilla

Descripcion
Organo/Cargo/Técnica
Seccion de Control Analitico 2

Jefe de Seccion

Investigador Agregado

Grupo de Apoyo al Control Analitico

Especialista B en Gestidn de la Calidad

Especialista C en Gestion de la Calidad

Especialista A en Electromedicina

Tecnodlogo B de la Salud

Técnico en Metrologia

Técnico en Servicios Farmacéuticos y Plantas Medicinales
Grupo de Trabajo Control Analitico de Equipos Médicos
Especialista en Politica

Especialista B en Gestidn de la Calidad

Especialista C en Gestion de la Calidad

Grupo de Trabajo de Inmunoquimica

Especialista Superior en Politica

Especialista en Politica

Tecnodlogo A de la Salud

Técnico en Servicios Farmacéuticos y Plantas Medicinales
Grupo de Experimentacion Animal

Tecnodlogo A de la Salud

Técnico en Servicios Farmacéuticos y Plantas Medicinales
Grupo de Trabajo de Fisico Quimico

Especialista Superior en Politica

Especialista en Politica

Tecnélogo A de la Salud

Tecnélogo B de la Salud

Técnico en Servicios Farmacéuticos y Plantas Medicinales

Cantidad
de cargos

N P P, P, N ®

R, N R R

R, W A W R

36
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SUBDIRECCION 1 Y AREAS SUBORDINADAS

Plantilla
(o T A S (0] Total
14 139 1 0 1 153
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
SUBDIRECCION 1 3
Seccion de Importaciones y Exportaciones 8
Departamento de Medicamentos y Bioldgicos. 3
Seccion de Medicamentos 15
Seccion de Bioldgicos. 15
Seccion de Inspecciones 15
Seccion de Vigilancia Medicamentos 14
Seccion de Clinicay Preclinica 19
Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos 3
Seccion de Diagnosticadores 11
Seccion de Evaluacion de Equipos y Dispositivos Médicos 16
Seccion de Radiofisica Médica 10
Seccion Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos 8
Departamento de Recepcion y Preevaluacion 15

155
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SUBDIRECCION 1

Unidad organizativa: SUBDIRECCION 1

Funciones

Planificar, coordinar, preparar y conducir las reuniones del Consejo Técnico Institucional y emitir los
criterios técnicos que correspondany proponer acuerdos.

Supervisar y dictaminar sobre el proceso de liberacion lote a lote de productos bioldgicos y
diagnosticadores.

Controlar, supervisary participar en los procesos relacionados con las funciones basicas del CECMED.
Proponery supervisar la elaboracién y adopcién de normas relacionadas con los productos alcance de la
regulacion por el CECMED y la industria farmacéutica, tales como reglamentos, regulaciones y otros.
Proponer, elaborary controlar el cumplimiento del Plan de Trabajo de la subdireccion en concordancia con
los objetivos de la Institucion y de las tareas asignables a las areas subordinadas.

Coordinary/o Participar en reuniones técnicas de los Departamentos y Secciones subordinadas, asi como
en Consejos de direccidn y otras reuniones planificadas por la direccién del centro.

Responder a las indicaciones de la Direccidn del centro.

Controlar las decisiones regulatorias que se emiten en las areas subordinadas a partir de la ejecucion de
los servicios que se prestan.

Monitorear el cumplimiento del plan anual de capacitacién del personal de la Subdireccién.

Revisar los documentos que se someten a la aprobacion y firma de la Subdireccién y/o a la Direccién de la
institucion, segin corresponda.

Asesorar y capacitar a especialistas de la institucion, a especialistas, tecnélogos e investigadores de
instituciones de la industria Farmacéutica y Biotecnoldgica, del Sistema Nacional de Salud y de otras
instituciones que se identifiquen, en temas relacionados con desarrollo de calidad para el registro,
ensayos clinicos, proyectos de investigacion y desarrollo (I + D), tramites relacionados con la introduccién
de nuevos medicamentos o nuevas tecnologias de produccion y otros temas de gran actualidad cientifica-
técnica.

Supervisar, incentivar y controlar el desarrollo de la base legal y técnica del Sistema Regulador de los
productos e instituciones al alcance de la regulacion del CECMED y su implementacion.

Desarrollar la actividad internacional propiciando relaciones de colaboracion, intercambio, cooperacion
cientifico-técnicay proyectos con Autoridades Reguladoras homdlogas, Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS), Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y otras organizaciones internacionales afines, que
amplien y fortalezcan la capacidad de regulacién sanitaria para facilitar el intercambio comercial de
productosy servicios para la salud humana.

Participar y proponer la participacién del personal a su cargo en congresos, talleres, seminarios y otros
eventos cientificos de interés para la institucion.

Supervisar las acciones vinculadas al Sistema de gestion de calidad del centro.
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Participar como experto en tareas que le asigne la Direccion de la institucion.

Controlar la disciplina laboral de sus subordinados, asi como exigir y controlar el cumplimiento de las
tareas.

Dirigiry controlar los procesos que se ejecutan en la subdireccion y emitir los criterios correspondientes.
Aprobar los procedimientos, instrucciones de trabajo y registros que correspondan de las areas
subordinadas a la subdireccién, asi como documentos de salidas a partir de las evaluaciones (ej. Cartas,
dictamenes) y otros documentos técnicos o no que correspondan de acuerdo al cargo que ocupa.

Exigir el cumplimiento de lo establecido en el Reglamento de la institucién y en el Plan de Trabajo de la
Subdireccion.

Evaluar periddicamente al personal de los departamentos y seccién subordinados.

Mantener la interrelacion entre las diferentes subdirecciones del centroy con sus areas de subordinacion.
Realizar las coordinaciones e interrelacién de trabajo con otras entidades para el cumplimiento de sus
funciones.

Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Subdirector 1

Técnico en Gestion Documental

1
Chofer D 1
3
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Unidad organizativa: SECCION IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

Funciones

Participar en el proceso de autorizacidn de importaciones y exportaciones, verificando el cumplimiento de
todos los requisitos técnicos con los que fueron aprobados los productos biotecnoldgicos,
biofarmacéuticos y genéricos de importacion, asi como de diagnosticadores, equipos médicos y otros
productos para la salud humana, interactuando con otras funciones del CECMED tales como: Registro,
Inspecciones, Liberacion de lotes, Laboratorios de Control de la Calidad, Diagnosticadores, equipos y
dispositivos médicos y Vigilancia Postcomercializacion.

Participar en los procesos de monitoreo de los productos biotecnolégicos, biofarmacéuticos y genéricos,
asi como de diagnosticadores, equipos médicos y otros productos para la salud humana de importacion
como parte del proceso de autorizacion de importacidon para verificar el cumplimiento de los
requerimientos bajo los cuales fue aprobada la importacion.

Participar en el proceso de aprobacion de la contratacién de los productos que se importan con destino al
Sistema Nacional de Salud.

Emitir acciones reguladoras con respecto a la calidad, seguridad y eficacia de los productos
biotecnologicos, biofarmacéuticos y genéricos, asi como de diagnosticadores, equipos médicos y otros
productos para la salud humana de importacidn.

Ejecutar inspecciones Farmacéuticas Estatales a Fabricantes, Distribuidores, Importadores y
Exportadores, para la obtencién, renovacion o modificacién de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas (Importacion y Exportacion).

Desarrollar, implementary mantener la documentacién técnicay del sistema de Gestion de la Calidad que
establece el proceso (procedimientos normalizados de operaciones, instructivas, registros, fichas de
procesos, etc.).

Desarrollar talleres técnicos y de intercambio con personal de control, produccion, distribucidn,
importacién y exportacion de productos biotecnologicos y farmacéuticos, asi como de diagnosticadores,
equipos médicos y otros productos para la salud humana para el andlisis y discusion de los proyectos de
Regulaciones que seran implantados.

Brindar servicios de consultoria o asesoria a clientes relacionados con la actividad de importacién y
exportacién de medicamentos, diagnosticadores, equipos y dispositivos médicos.

Desarrollar talleres técnicos y de intercambio con personal de la actividad de importaciones y
exportaciones.

Participar en el control y vigilancia post-comercializacién de los productos de importacién.

Participar en la investigacion de quejas, eventos adversos y reclamaciones como resultado de defectos de
calidad de los productos de importacién y exportacion.

Identificar y comunicar a las entidades importadoras o exportadoras las irregularidades detectadas en el
ejercicio de sus funciones.
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Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1
Especialista Superior en Politica 2
Especialista en Politica 2
Tecnélogo A de la Salud 2
Técnico en Gestion Documental 1
8

DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS Y BIOLOGICOS

Unidad organizativa: DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS Y BIOLOGICOS

Funciones

Evaluar los tramites de Registro Sanitario (inscripcion, renovacion y modificacion) de medicamentos,
productos naturales y homeopaticos, productos bioldgicos tales como productos biotecnoldgicos,
anticuerpos monoclonales, vacunas, productos hemoderivados y otros productos bioldgicos, tantos de
produccién nacional como de importacion.

Evaluar los tramites de Registro Sanitario Temporal de medicamentos y productos naturales de
importacion.

Evaluar los tramites de solicitud de Autorizacidon de ensayos clinicos de medicamentos, productos
naturales y homeopaticos, productos bioldgicos tales como productos biotecnolégicos, anticuerpos
monoclonales, vacunas, productos hemoderivados y otros productos biologicos.

Evaluar los tramites para el Registro Maestro de Materias Primas Farmacéuticas.

Liberar los lotes de productos bioldgicos tales como vacunas, productos hemoderivados productos
biotecnologicos, anticuerpos monoclonales y otros productos biolégicos.

Participar en inspecciones de Buenas Practicas de fabricaciéon, como inspectores de proceso, a los
fabricantes nacionales y extranjeros de medicamentos, productos naturales y homeopaticos y productos
bioldgicos.

Realizar inspecciones y auditorias a los ensayos clinicos en ejecucion.

Realizar inspecciones para certificar sitios clinicos.

Realizar inspecciones para certificar los Bancos de Sangre, Servicios Transfusionales y Banco de Tejidos,
Células y 6rganos.

Desarrollar la base legal y técnica del Sistema Regulador de los medicamentos, productos biolégicos,
productos naturales y homeopaticos y materias primas farmacéuticas, mediante la elaboracion y emision



Pagina 35 de 63

@) DEPARTAMENTO DE
SERE RECURSOS HUMANOS Edicién 01
Titulo: Manual de Funciones Sustitucion

de reglamentos, regulaciones y otras normativas propias de la actividad.

Desarrollar la base legal y técnica para el control de Bancos de Sangre y servicios transnacionales, asi
como el cumplimiento de las disposiciones sanitarias vigentes relacionadas con la seguridad de la sangre
y sus componentes sanguineos para la hemoterapia, su uso como materia prima farmacéutica en la
produccion de hemoderivados.

Desarrollar la base legal y técnica para el control de tejidos, células y rganos para uso terapéutico.
Elaborar, desarrollar y mantener los procedimientos, instructivas, registros, y cualquier otro documento
necesario para el cumplimiento de las funciones anteriores.

Participar en la formacion del personal especializado de la industria nacional e internacional y de
autoridades reguladoras homologas en materia de regulacion, evaluacion de tramites de registro, ensayos
clinicosy liberacion de lotes de medicamentos y productos biolégicos.

Desarrollar la actividad internacional propiciando relaciones de colaboracion, intercambio, cooperacion
cientifico técnicay proyectos con autoridades reguladoras homologas, Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS), organizacién Mundial de la Salud (OMS) y otras organizaciones internacionales afines, que
amplien y fortalezcan la capacidad de regulacién sanitaria para facilitar el intercambio comercial de
productosy servicios para la salud humana.

Participar en proyectos de investigacion cientifica, la innovacidn tecnoldgica y prestar servicios cientificos
y tecnoldgicos de alto valor de especializacidn, tutorias a maestrias y doctorados, asi como ofrecer cursos
de postgrado, entrenamientos, talleresy simposios.

Plantilla
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Departamento 1
Especialista Superior en Politica 1
Técnico en Gestion Documental 1
3

Unidad organizativa: SECCION DE MEDICAMENTOS

Funciones

Evaluar tramites de Registro Sanitario (inscripcidn, renovacion y modificacién) de medicamentos de
sintesis quimica de sintesis quimica, productos naturales y homeopaticos.

Evaluar tramites de Registro Sanitario Temporal de medicamentos de sintesis quimica y productos
naturales.

Evaluar y proponer la autorizacion de ensayos clinicos de medicamentos de sintesis quimica, productos
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naturales y homeopaticos.

Evaluar tramites para el Registro Maestro de Materias Primas Farmacéuticas.

Participar en IEBP como inspectores de proceso para el Registro Sanitario.

Inspeccionar los ensayos clinicos en ejecucion.

Proponer la certificacion de sitios clinicos.

Desarrollar la base legal y el Sistema Regulador de los medicamentos de sintesis quimica, productos
naturales y homeopaticos y materias primas farmacéuticas, mediante la elaboracién y emision de
reglamentos, regulacionesy otras normativas propias de la actividad.

Desarrollar y mantener los procedimientos, instructivas, registros, y cualquier otro documento requerido
para el cumplimiento de las funciones anteriores.

Participar en la formacion del personal especializado nacional e internacional en materia reguladora de
medicamentos.

Intercambiary colaborar en actividades y proyectos con autoridades reguladoras homélogas, OPS, OMSy
otras organizaciones internacionales afines.

Plantilla

) Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1
Especialista Superior en Politica 8
Especialista en Politica 4
Tecnodlogo A de la Salud 1
Tecnodlogo B de la Salud 1
15

Unidad organizativa: SECCION DE BIOLOGICOS

Funciones

Evaluar la informacién de calidad de los tramites de Registro Sanitario (inscripcion, renovacion y
modificacion) y proponer la Autorizacién de Comercializacién de productos bioldgicos tales como
productos biotecnoldgicos, anticuerpos monoclonales, vacunas, productos hemoderivados y otros
productos biolégicos.

Evaluar la informacién de calidad de los tramites de Autorizacion de ensayos clinicos de productos
biolégicos tales como productos biotecnoldgicos, anticuerpos monoclonales, vacunas, productos
hemoderivados y otros productos bioldgicos.
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Liberar lotes de productos biologicos tales como vacunas, productos hemoderivados productos
biotecnologicos, anticuerpos monoclonales y otros productos biolégicos.

Participar en inspecciones de Buenas Practicas como inspectores de proceso para el Registro Sanitario.
Controlar de tejidos, células y rganos para uso terapéutico.

Otorgar la Autorizacion Sanitaria a los establecimientos de sangre.

Inspeccionary certificar a los Bancos de Sangre y Banco de Tejidos, Células y érganos.

Desarrollar la base legal y el Sistema Regulador de los productos bioldgicos, tales como productos
biotecnologicos, anticuerpos monoclonales, vacunas, productos hemoderivados y otros productos
bioldgicos, mediante la elaboracion y emision de reglamentos, regulaciones y otras normativas propias de
la actividad.

Desarrollar y mantener los procedimientos, instructivas, registros, y cualquier otro documento requerido
para el cumplimiento de las funciones anteriores.

Participar en la formacién del personal especializado nacional e internacional en materia reguladora de
productos biolégicos.

Intercambiary colaborar en actividades y proyectos con autoridades reguladoras homélogas, OPS, OMSy
otras organizaciones internacionales afines.

Plantilla
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1
Especialista Superior en Politica 8
Especialista en Politica 5
Tecnodlogo A de la Salud 1

15

Unidad organizativa: SECCION DE INSPECCIONES

Funciones

Verificar y supervisar el cumplimiento de las Buenas Practicas y de las Disposiciones Reguladoras (DDRR)
en lainvestigacion, desarrollo, produccidn, control, almacenamiento, liberacién, distribucidn, importacion
y exportacion de los productos objeto de regulacion sanitaria por parte de la Seccidn.

Planificar, organizary ejecutar las Inspecciones Estatales de Buenas Practicas (IEBP), a las entidades que
fabriquen, distribuyan, importen o exporten productos objeto de regulacién sanitaria por parte de la
Seccién. Elaborar los informes, incluyendo las deficiencias o no conformidades detectadas, asi como la
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propuesta de otorgamiento, renovacion, modificacion o revocacién de la LSOF, del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacidn, sanciones o medidas sanitarias, seguin corresponda.

Evaluar los planes de acciones correctivasy las evidencias de laimplementacion / cumplimiento de estas,
para dar solucion a las no conformidades detectadas en las inspecciones. Elaborar el dictamen con los
comentarios / consideraciones del equipo de inspeccidn y la clasificacidn, si procede, de cada una de las
no conformidades.

Verificar la efectividad de las acciones correctivas tomadas como consecuencia de las deficiencias o no
conformidades detectadas en las inspecciones desarrolladas con antelacion, a través de inspecciones de
seguimiento o con la revision de informes que detallen el estado de cumplimiento de las mismas.
Evaluary elaborar los dictdmenes de las tareas técnicas, ingenierias basicas, conceptuales y de detalle de
los proyectos de inversién presentados, dirigidos a satisfacer las necesidades de las instalaciones
dedicadas a la fabricacion, distribucién, importacidn y exportacion de los productos objeto de regulacién
sanitaria por parte de la Seccién.

Elaborar los certificados de las LSOF para la fabricacion, distribucién, importacion y exportacion de los
productos objeto de regulacion sanitaria por parte de la Seccion y de Buenas Practicas de Fabricacion, asi
como las resoluciones correspondientes.

Proponer, elaborar, revisary mantener actualizadas las disposiciones reguladoras (incluyendo circulares,
instrucciones, resoluciones, regulaciones y reglamentos), relacionados con la investigacion, fabricacion,
distribucion, importaciony exportacidn de productos objeto de regulacidn sanitaria por parte de la Seccién.
Promover el desarrollo de talleres técnicos y de intercambio con personal de investigacion, produccion,
control, distribucion, importacion y exportacion de los productos objeto de regulacion sanitaria por parte
de la Seccidn, para el analisis y discusion de los proyectos de disposiciones reguladoras que seran
posteriormente implantadas.

Desarrollar, implementar y actualizar la documentacion técnica y del sistema de gestion de la calidad
(SGC) que establece el proceso de IEBP (ficha de proceso, manual, procedimientos normalizados de
operaciones, instructivas, registros, etc.).

Participar en las tareas relacionadas con el SGC.

Intercambiar y colaborar con autoridades reguladoras homélogas, la Organizacién Panamericana de la
Salud, la Organizacién Mundial de la Salud y otras organizaciones internacionales afines.

Brindar servicios de consultoria o asesoria a clientes relacionados con la industria farmacéutica y
biotecnologica, asi como con las operaciones de distribucion, importacion y exportacion de los productos
objeto de regulacidn sanitaria por parte de la Seccién.

Ejecutar tareas de formacién técnica y profesional, relacionadas con las Buenas Practicas y tematicas
relacionadas, a todo el personal vinculado con las actividades de control, produccion, distribucion,
importacién y exportacion de los productos objeto de regulacion sanitaria por parte de la Seccion.
Mantener una continua superacion profesional vinculada con el proceso y disposiciones reguladoras
relacionadas.

Participar como autor o ponente en eventos cientificos nacionales y de caracter internacional.
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Dirigir trabajos de tesis de grados cientificos o de especialistas, asi como participar en tribunales de grados
cientificos e impartir docencia especializada.

Participar en el control y vigilancia post-comercializacién de los productos objeto de regulacion sanitaria
por parte de la Seccidn.

Participar en la investigacion de quejas, eventos adversos y reclamaciones, como resultado de defectos
de calidad de los productos objeto de regulacion sanitaria por parte de la Seccion.

Cumplir con las normas disciplinarias establecidas y manejar la informacién de acuerdo con lo estipulado
en lainstitucidn.

Brindar un servicio con calidad, transparencia y rapidez, cumpliendo con los plazos establecidos y las
prioridades del Sistema Nacional de Salud.

Plantilla
. Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1
Especialista Superior en Politica 7
Especialista en Politica 5
Tecndlogo A de la Salud 2

15

Unidad organizativa: SECCION DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

Funciones

Establecer la politicay reglamentacion de vigilancia que garantice la seguridad, calidad y efectividad de los
productos bajo su alcance.

Dirigir el funcionamiento y desarrollo del Sistema Nacional de Vigilancia de productos y servicios para la
salud humana, coordinaray controlara el desempefio de sus diferentes subsistemas (Farmacovigilancia,
Programa Nacional de Inmunizaciones, Toxicovigilancia, Fabricantes, Distribuidores e Importadores).
Establecer, proponer, emitir, controlar, ejecutar y exigir, segin corresponda, el cumplimiento de las
politicas, normas, lineamientos y acciones de vigilancia sanitaria y otras disposiciones juridicas y
administrativas necesarias para el cumplimiento de la legislacion sanitaria nacional aprobada al respecto.
Realizara investigaciones y peritajes técnicos para verificar la calidad, seguridad y efectividad ante
cualquier sospecha de riesgo para la salud publica.

Recibira, evaluardy realizara los controles estadisticos que considere necesarios, a los datos enviados por
los efectores del sistema de vigilancia postcomercializacion de medicamentos de uso humano
(comunicaciones expeditas o periddicas, informes periédicos de seguridad, estudios de vigilancia
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postcomercializacién y la evidencia internacional disponible en materia de seguridad de medicamentos).
Establecerad la forma de presentacién y los plazos requeridos para las comunicaciones expeditas y
periddicas, informes periodicos de seguridad y estudios de vigilancia post-comercializacion.

Establecera un algoritmo de priorizacidn de sefales, asi como analisis de tendencias y prondstico de series
de casos para la deteccion de problemas relacionados con el uso de medicamentos.

Realizara las investigaciones in situ, toma de muestras, ensayos y pruebas necesarias en caso de que se
sospeche algunriesgo para la salud publica, tomando en consideracion lainformaciény recomendaciones
que brinden los efectores del sistema.

Realizara inspecciones estatales de buenas practicas cuando sea necesario realizar verificaciones como
consecuencia de quejas o retiros de productos.

Implementara un Programa de monitoreo para la vigilancia y control de la calidad y seguridad de los
Medicamentos, basado en una estrategia de analisis de riesgo con el objetivo de evitar la comercializacién
de medicamentos defectuosos, ya sean de importacién o de produccién nacional.

Supervisar los estudios de seguridad post-autorizacién.

Convocara y dispondra de los expertos externos necesarios, con el objetivo de garantizar la experticia
adecuada para la adopcién de las Medidas Sanitarias de Seguridad, de acuerdo con lo establecido en la
Buenas Practicas Reguladoras Cubanas (BPRC).

Propondra clasificaciones de riesgo de los medicamentos, atendiendo a la evidencia existente sobre los
riesgos y el tiempo de comercializacion que se aplicaran en el proceso de registro.

Realizara comunicaciones de riesgo, incluyendo las medidas adoptadas a las instituciones, profesionales
y poblacién, utilizando los métodos, mecanismos y canales de comunicacién convenientes, en los casos
que se sospeche o compruebe la existencia de un riesgo para la salud publica asociado al uso de un
medicamento y en caso de crisis, desarrollando ademas estrategias de prevencion.

Adoptar las medidas sanitarias de seguridad en los sitios de fabricacién, control, importacidn,
almacenamiento, distribucion y venta de productos o de prestacion de servicios de salud y aplicar las
sanciones correspondientes en casos de violaciones de la legislacién vigente o de riesgo inminente para la
salud.

Definira y aprobara la informacion a emplearse, de ser necesarias, en advertencias publicas o
comunicaciones de riesgos, incluyendo el caso de retiradas de tipo I.

Garantizara la transparencia, brindando adecuada y oportuna informacion a los profesionales,
instituciones y poblacion afectados por las mismas, de acuerdo con lo establecido en las BPRC.
Colaborara con los centros de vigilancia de otros paisesy organismos internacionales, en la generacion de
sefales de alerta sobre productos de comercializacion internacional.

Capacitara y asesorara a titulares, fabricantes, distribuidores mayoristas y minoristas, importadores,
exportadores u otras instituciones del Sistema Nacional de Salud, en colaboracidn con universidades y
otras entidades.

Adoptara las medidas sanitarias de seguridad, verificara y monitoreara su cumplimiento, asi como aplicara
las sanciones en caso de violaciones de lo establecido en la reglamentacion vigente.
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Verificara que los fabricantes o titulares del registro sanitario cuenten con programas de seguimiento de
los medicamentos comercializados y en investigacion.

Auditara cualquier departamento de farmacovigilancia de un titular de registro de medicamento, de los
fabricantes cuando esta funcion haya sido delegada en ellos, de los distribuidores e importadores y
determinard su calidad, idoneidad y funcionamiento.

Fomentar el desarrollo de recursos humanos para el sistema de vigilancia y proteccion de la salud, asi
como la cooperacidn cientifico técnica nacional e internacional.

Desarrollar, implementary mantener la documentacion técnicay del sistema de Gestion de la Calidad que
establece el proceso (procedimientos normalizados de operaciones, instructivas, registros, fichas de
procesos, etc.).

Elaborar, dirigir, ejecutar y controlar proyectos de investigaciones cientifico - técnicos, y trabajos de
innovacion tecnoldgica contemplados en programas nacionales, ramales o territoriales que estan
vinculados al plan de ciencia y técnica de la institucién, caracterizados por la introduccién de los
resultados en la practica social y sus efectos positivos en la eficiencia y competitividad de la entidad y la
sociedad, de alcance internacional, nacional, ramal o territorial.

Mantener una continua superacion profesional vinculada con el proceso, aspectos legales y regulatorios.
Participar como autor o ponente en eventos cientificos nacionales y de caracter internacional.

Tutorar trabajos de tesis de grados cientificos o de especialistas y participar en tribunales de grados
cientificos e impartir docencia especializada.

Plantilla

) Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1
Médico Especialista 5
Especialista Superior en Politica 3
Especialista en Politica 3
Investigador Agregado 1
Enfermero Especialista 1
Médico Especialista 5

14

Unidad organizativa: SECCION DE CLiNICA Y PRECLINICA

Funciones

Evaluar la informacion preclinica y clinica de los tramites de Autorizacion de ensayos clinicos y proponer
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otorgar dicha autorizacion, de productos bioldgicos tales como productos biotecnolégicos, anticuerpos
monoclonales, vacunas, productos hemoderivadosy otros productos biolégicos, Medicamentos sintéticos
y naturales. En realidad, no siempre se propone otorgar para mi la funcion es evaluar los autorizos.
Evaluar la informacion preclinica y clinica de los tramites de Registro Sanitario (inscripcién, renovacion y
modificacion de productos biolégicos tales como productos biotecnolégicos, anticuerpos monoclonales,
vacunas, productos hemoderivados y otros productos bioldgicos. Medicamentos sintéticos y naturales.
Evaluacion de los registros sanitarios temporales y autorizaciones excepcionales de comercializacidn de
medicamentos-

Inspeccionar a los ensayos clinicos en ejecucion.

Inspeccionar los sitios clinicos para la certificacién en Buenas practicas no clinicas y clinicas.

Desarrollar la base legal y el Sistema Regulador de los productos bioldgicos, tales como productos
biotecnologicos, anticuerpos monoclonales, vacunas, productos hemoderivados y otros productos
biolégicos, Medicamentos sintéticos y naturales. mediante la elaboracion y emisién de reglamentos,
regulaciones y otras normativas propias de la actividad.

Desarrollar y mantener los procedimientos, instructivas, registros, y cualquier otro documento requerido
para el cumplimiento de las funciones anteriores.

Participar en la formacion del personal especializado nacional e internacional en materia reguladora de
productos biolégicos, sintéticos y naturales.

Intercambiary colaborar en actividades y proyectos con autoridades reguladoras homélogas, OPS, OMSy
otras organizaciones internacionales afines.

Plantilla

) Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccioén 1
Médico Especialista 10
Especialista Superior en Politica 4
Especialista en Politica 3
Investigador Titular 1

19
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DEPARTAMENTO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Unidad organizativa: DEPARTAMENTO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Funciones

Proponer la base técnica, legal y normativa en el campo de los dispositivos médicos de acuerdo a las
disposiciones nacionales e internacionales vigentes.

Aprobar el cumplimiento de los requisitos de gestion de la calidad para la fabricacién, distribucion y
almacenamiento de los dispositivos médicos.

Proponer las certificaciones de: Inscripcion y Reinscripcién de fabricantes, suministradores, importadores
y distribuidores; de Registro Sanitario y Prérroga del Registro de dispositivos médicos; de Autorizacién de
Comercializacién de dispositivos médicos para el diagnéstico in vitro (Diagnosticadores) y otras
autorizaciones de comercializacién y uso de dispositivos médicos, de Buenas Practicas de Fabricacion de
dispositivos médicos para el diagndstico in vitro (Diagnosticadores) y de Buenas Practicas de Laboratorios
Clinicos.

Proponer las certificaciones de autorizacion para la importacién de dispositivos médicos.

Dictaminar sobre la conformidad para el Registro Sanitario y las Prérrogas de los dispositivos médicos
utilizados en el Sistema Nacional de Salud.

Proponer la autorizacidn de dispositivos médicos destinados a uso excepcionaly propdsitos especiales.
Autorizar la liberacién de lotes de dispositivos médicos para el diagnostico in vitro (Diagnosticadores), y
emitir las certificaciones y dictdmenes correspondientes.

Proponer la aprobacion de las Licencias Sanitarias para las Operaciones con dispositivos médicos para el
diagndstico in vitro (Diagnosticadores)

Garantizar el funcionamiento del Sistema de Inspeccion y Vigilancia de los dispositivos médicos
introducidos en el Pais.

Controlar las investigaciones y ensayos de laboratorio para verificar el cumplimiento de los requisitos
esenciales de seguridad y eficacia de los dispositivos médicos.

Proponer la certificacion del cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad y eficacia de los
dispositivos médicos a partir de los ensayos de laboratorio realizados.

Atender los procesos de contratacion de dispositivos médicos, incluida la informacion requerida por el
Comité de Contratacion del MINSAP y los importadores, ademas de las importaciones no comerciales
(donaciones).

Autorizar las investigaciones clinicas de acuerdo a los resultados de las evaluaciones preclinicas
bioldgicas y técnicas.

Autorizar las prestaciones médicas de los equipos médicos radiolégicos para el diagndstico y la terapia, y
emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes a través de los controles a los programas de
garantia de la calidad de los servicios médicos en los que se utilizan radiaciones.

Participar en la investigacion cientifica, tutorias de tesis de pregrado, maestrias y doctorados, asi como
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impartir cursos de postgrado, adiestramientos y talleres en el campo de los dispositivos médicos.
Participar en actividades de colaboracion y cooperacidn cientifico técnica con organizaciones nacionales
e internacionales.

Plantilla
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Departamento 1
Especialista en Politica 1
Especialista A en Electromedicina 1
3

Unidad organizativa: SECCION DE DIAGNOSTICADORES

Funciones

Elaborary actualizar los documentos del Sistema Regulador de Diagnosticadores.

Proponer las Autorizaciones de Comercializacion de los Diagnosticadores.

Evaluary proponer las decisiones de las Autorizaciones Excepcionales de Diagnosticadores.

Proponer la Liberacion de Lotes de los Diagnosticadores.

Realizar las Inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion, Distribucion, Importacion y Exportacion de
Diagnosticadores, y de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico

Proponer el otorgamiento, la renovacion y modificacion de las Licencias Sanitarias para las Operaciones
con Diagnosticadores y de Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacién y de Laboratorios Clinicos.
Participar en la investigacion y decisiones de las acciones de vigilancia de los diagnosticadores.
Participar en los procesos de contratacion de los diagnosticadores, con la emisién de criterios técnicos.
Asesorar a los Laboratorios que realizan las evaluaciones analiticas de los diagnosticadores, para los
diferentes procesos.

Asesorar proyectos de investigacién y desarrollo de nuevas tecnologias en la industria de los
diagnosticadores, cuando se requiera.

Coordinar y participar en cursos, congresos, talleres, seminarios y otros eventos cientificos nacionales y
extranjeros de interés para la institucion.
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Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1
Médico Especialista 2
Especialista Superior en Politica 3
Especialista en Politica 3
Tecndlogo A de la Salud 1
Tecndlogo B de la Salud 1
11

Unidad organizativa: SECCION DE EVALUACION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Funciones

Efectuar la evaluacidn de los dispositivos médicos y proponer la Autorizacion de Comercializacion que
corresponda

Efectuar la evaluaciéon de los Sistemas de Gestion de la Calidad de Importadores, fabricantes y
Suministradores para proponer la Inscripcion de los mismos

Realizar auditorias reguladoras a fabricantes, suministradores e importadores de dispositivos médicos
Coordinar la evaluacién funcional de muestras de dispositivos médicos para la obtencion de criterios de
expertos sobre su desempenio.

Efectuar la evaluacién y proponer la autorizacion para la realizacion de Investigaciones Clinicas con
dispositivos médicos.

Realizar auditorias a investigaciones clinicas con equipos o dispositivos médicos.

Aplicar herramientas para evaluar la calidad de las importaciones de dispositivos médicos incluidas las
importaciones no comerciales (donaciones).

Emitir criterios desde el punto de vista regulatorio para la toma de decisiones en los procesos de
contratacion de equipos y dispositivos médicos

Evaluar y proponer la autorizacién de Uso Excepcional de equipos y dispositivos médicos en seres
humanos.

Participar en la actualizacién de la documentacién técnica, legal y normativa en el campo de los
dispositivos médicos segun las disposiciones nacionales e internacionales vigentes.

Participar en la investigacion cientifica, tutorias de tesis de pregrado, maestrias y doctorados, asi como
impartir cursos de postgrado, adiestramientos, asesorias y talleres en el campo de su competencia.
Participar en actividades de colaboracion y cooperacién cientifico técnica con organizaciones nacionales
e internacionales.
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Plantilla

Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1
Médico Especialista 2
Estomatdlogo Especialista 1
Especialista Superior en Politica 4
Especialista en Politica 6
Tecnologo B de la Salud 1
Técnico en Gestion de la Calidad 1
16

Unidad organizativa: SECCION DE RADIOFiSICA MEDICA

Funciones

Elaborar los informes técnicos que sustentan el proceso de evaluacion y registro de los equipos médicos
radioldgicos.

Colaborar con el proceso de Evaluacion de la Conformidad de dispositivos médicos, brindando
informacidén actualizada sobre el seguimiento pos mercado de los equipos médicos radiolégicos para el
diagndsticoy la terapia incorporados al SNS

Ejecutar visitas técnicas y auditorias de calidad a los departamentos o servicios de radioterapia,
radiodiagndstico, medicina nuclear, y radiaciones no ionizantes a fin de comprobar el cumplimiento de los
requisitos regulatorios establecidos para el uso efectivo y seguro de los dispositivos médicos instalados.
Realizar el seguimiento de los planes de medidas emitidas por las instituciones de salud en respuesta a las
no conformidades detectadas durante la ejecucion de las auditorias.

Asesorar a las entidades encargadas de la introduccién de tecnologias en el SNS en la elaboracidn de las
especificaciones técnicas para la adquisicién de nuevo equipamiento.

Realizar las comprobaciones correspondientes y emite las autorizaciones correspondientes para el uso
clinicoy explotacidn de los equipos médicos en los que se utilizan radiaciones.

Coordinary ejecutar el seguimiento postmercado especifico de cualquier equipo médico radiolégico para
el diagnostico y la terapia, que ajuicio de la autoridad reguladora lo requiera por su complejidad, grado de
riesgo o novedad.

Participar en la elaboracion, revisién, actualizacion y puesta en vigor de regulaciones, protocolos y guias
técnicas, que aseguren el uso adecuado de estos equipos médicos, segun las disposiciones nacionales e
internacionales vigentes.
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Colaborar con los grupos asesores de las especialidades médicas y las instituciones de salud para la
planificacién de nuevos servicios y adquisicién de equipamiento.

Mantener un vinculo permanente con el Centro Nacional de Seguridad Nuclear, a fin de garantizar el
cumplimiento de las regulaciones de proteccion y seguridad radiologica en los servicios.

Participar activamente en la ejecucion y coordinacién de proyectos de cooperacion y asistencia técnica e
investigacion en las areas de su competencia, de conjunto con entidades homologas nacionales y
organismos internacionales.

Mantener un nivel de capacitacion acorde a las exigencias del desempefio profesional de sus funcionarios
y especialistas, en correspondencia con el nivel tecnoldgico que va alcanzando el pais.

Participar, en coordinacién con los grupos asesores de especialidades médicas y entidades educativas del
SNS, en la formacion y educacion continuada a los especialistas de la salud, en tematicas relacionadas
con la garantia de calidad, seguridad y proteccion radioldgica.

Apoyar activamente la formacion técnica de pregrado y posgrado que favorece la sostenibilidad de la
tecnologia, de manera efectiva y segura.

Plantilla
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1
Especialista Superior en Politica 2
Especialista en Politica 2
Tecnélogo A de la Salud 5

10

Unidad organizativa: SECCION DE VIGILANCIA DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Funciones

Inspeccionar y evaluar los sistemas de vigilancia postmercado de fabricantes, suministradores,
importadores, distribuidores e instituciones de salud.

Ejecutar la vigilancia activa de dispositivos médicos, siguiendo los criterios determinados por la autoridad
para ello.

Evaluar las notificaciones de los eventos adversos, el mal funcionamiento y otros problemas reportados al
CECMED, como parte del Sistema de Vigilancia de equipos médicos.

Desarrollar la investigacion sobre problemas detectados durante el uso de los equipos médicos y tomar
las acciones regulatorias pertinentes.

Ejecutar, coordinar y colaborar con las instituciones de salud en los procesos de investigacion, la
identificacién de los eventos adversos tras el uso de dispositivos médicos de nueva tecnologia, y en las
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alertas recibidas de otras fuentes.

Realizar inspecciones a los servicios de salud para verificar el uso seguro y efectivo de equipos médicos
que, por su complejidad, grado de riesgo o novedad, la autoridad decida.

Dictaminar sobre la seguridad y la efectividad de dispositivos médicos durante su uso para los procesos
de prérroga del Registro Sanitario.

Controlar el funcionamiento de los Comités de Seguridad de equipos médicos de las instituciones de
salud.

Proponer las instituciones de salud que seran Centro de Referencia o Centinela para la actividad de
Vigilancia.

Participar en los programas de intercambios de reportes y de informacion con Autoridades Reguladoras de
otros paises.

Participar en la evaluacion y control de los estudios de vigilancia postcomercializacion con dispositivos
médicos

Realizar seguimiento a las investigaciones clinicas y permisos de uso excepcionales de DM en ejecucion
Participar en la Vigilancia activa a dispositivos médicos seleccionados con politica de reproceso, reuso y
reacondicionamiento.

Efectuar la evaluacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucidn de los distribuidores de
dispositivos médicos para proponer la Inscripcién de los mismos

Realizar inspecciones a los distribuidores de dispositivos médicos para verificar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Distribucion.

Participar en la actualizacion de la documentacion técnica, legal y normativa en el campo de la vigilancia
postcomercializacion de dispositivos médicos.

Participar en la investigacion cientifica, tutorias de tesis de pregrado, maestrias y doctorados, asi como
impartir cursos de postgrado, adiestramientos, asesorias y talleres en el campo de su competencia.
Participar en las actividades de colaboracidn y cooperacién cientifico técnica con organizaciones
nacionales e internacionales.

Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1

Médico Especialista
Especialista Superior en Politica
Especialista en Politica
Investigador Agregado

Tecndlogo A de la Salud

0 = = N DN
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DEPARTAMENTO DE RECEPCION Y PREEVALUACION

Unidad organizativa: DEPARTAMENTO DE RECEPCION Y PREEVALUACION

Funciones

Recepcion centralizada de todos los tramites que realiza el CECMED relacionado con sus funciones
basicas.

Explicacion y orientacién a los clientes nacionales y extranjeros de los documentos regulatorios y
requisitos que deben cumplir para la presentacién de las solicitudes de tramites a la autoridad.
Preevaluacion de los tramites recepcionados, prefacturacion y notificacion a las areas de evaluacién
integral.

Notificacion y Entrega de los tramites concluidos y dictdmenes finales a clientes externos nacionales y
extranjeros.

Archivo y custodia de la documentacion que se presenta en la institucion para los tramites
correspondientes.

Registros y controles estadisticos de la informacién que se recibe y se genera en la institucion.
Procesamiento del sistema de informacién estadistica, para la medicidn de los procesos y el registro
continto de los tramites y dictdmenes, emitiendo la informacion oficial de la Autoridad Reguladora
Nacional.

Monitoreo de los tramites por solicitantes, tipo de tramites y productos a través de sistemas informaticos.
Inscripcién en los Registros Nacionales (8) de los Productos (medicamentos, equipos y dispositivos
médicos), Establecimientos y Procesos Sanitarios (Ensayos Clinicos Autorizados) aprobados por la
Autoridad Reguladoray su actualizacion.

Emision de Certificados de aprobacion de autorizaciones sanitarias

Emision de Certificaciones para el Comercio internacional

Realizacion del proceso Recepcion-Entrega del Sistema de Gestion de la Calidad cumpliendo con los
indicadores de eficacia del proceso.

Realizacion del proceso de cancelacion de Registros Sanitarios, su notificacién y actualizacion en los
registros nacionales.

Realizacion del proceso de cancelacion de Tramites que no cumplen los tiempos establecidos

Control del cumplimiento de los tiempos establecidos para la ejecucidn de los tramites (monitoreo de
tramites)
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Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Departamento 1
Especialista en Politica 4
Tecndlogo A de la Salud 2
Técnico en Gestién Documental 2
Archivo
Técnico en Gestién Documental 5
Encargado de Distribucion 1

15
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SUBDIRECCION 2 Y AREAS SUBORDINADAS

PLANTILLA

Cc T A S (0] Total
5 26 0 1] 1 32
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Subdireccion 1 3

Grupo de Trabajo Comercial

Departamento de Economia

3
7
Departamento de Recursos Humanos 5
Seccion de Docencia e Investigacion 4

6

Seccién de Infocomunicaciones

32

SUBDIRECCION 2

Unidad organizativa: SUBDIRECCION 2

Funciones

Identificar e implementar las necesidades del desarrollo estratégico de la organizacién, en materia de
planificacién estratégica de planes, evaluacion de la acreditacion de laboratorios y certificacion de
productosy servicios de salud.

Implementar los procederes para la ejecucion y control de la labor de informacion cientifico técnica,
informatizacién, comunicacién social, politica editorial, capacitacion, superacién post graduada, grados
cientificos, investigacion desarrollo e innovacién tecnoldgica.

Ejecutar la planificacion estratégicay el control sistematico de un sistema de objetivos y planes de trabajo
para el alcance de los resultados previstos a mediano y largo plazo en un proceso de evaluacién de la
capacidad competitiva de la organizacion y sus trabajadores, identificando escenarios futuros y revisando
de forma estructuraday continua los modelos de actuaciény los recursos implicados.

Garantizar elimpulso sostenido a la vida cientifica de la organizacion.

Propiciar la estructuracion de un Plan articulado de investigacion desarrollo e innovacion tecnolégica.
Garantizar el impulso sostenido al perfeccionamiento de la superacion y actualizacién del personal.
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Garantizar el proceso de Seleccidn de trabajadores.

Garantizar la informacion cientifica técnica necesaria y organizada para el cumplimiento de las funciones
de la organizacion en la actividad reguladora.

Garantizar el desarrollo y disefio de las politicas relacionadas con la gestion comercial del CECMED y su
implementacion.

Participar en el desarrollo de la base legaly técnica del Sistema Regulador de los productos e instituciones
al alcance de la regulaciéon del CECMED y su implementacion.

Participar en las acciones vinculadas al Sistema de gestion de calidad del centro.

Impulsary participar en el desarrollo de la actividad internacional propiciando relaciones de colaboracién,
intercambio, cooperacion cientifico-técnica y proyectos con Autoridades Reguladoras homélogas,
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y otras
organizaciones internacionales afines.

Garantizar la correcta imagen y visibilidad de la actividad de la organizaciéon mediante la aplicacion de vias
novedosas de informatizacién y comunicacion.

UNIDAD ORGANIZATIVA: GRUPO DE TRABAJO COMERCIAL

Funciones

Desarrollary disefar las politicas relacionadas con la gestién comercial del CECMED y su implementacion;
realizar y/o coordinar las actividades de contratacion, ventas e ingresos de los servicios, asi como
actividades destinadas a su promocion.

Organizar la venta directa y la relacidn con los clientes;

Tramitary dar respuesta a quejas y reclamaciones de su competencia.

Controlar la aceptacion de solicitudes de Servicios a partir de las pre facturas.

Controlar el resultado final del servicio.

Recepcionary tramitar las solicitudes de capacitacién y asesorias regulatorias, tramites generados por la
oficina de innovacion.

Exigir la actualizacidn del listado de precios de los servicios.

Elaborary entregar pre facturas u oferta de Servicios a los clientes.

Realizar la facturacion del Servicio que se solicita.

Dar seguimiento a los cobros de los Servicios.

Notificar al departamento de Recepcion el pago del Servicio.

Conciliar con los Clientes las cuentas por cobrar.

Conciliar con el departamento econémico las ventas y los cobros.

Elaborar boletines e informes de ventas.

Archivary conservar los documentos de facturacion.

Analizar e informar sistematicamente los resultados de la facturacion y servicios cobrados y terminados.
Dar seguimiento al estado real de los tramites facturados.

Elaborary proponer al drea econdémica los pronésticos de ventas e ingresos de la entidad, desglosados por
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servicioy por areas.

e Participar en la elaboracion de las estrategias y planes prospectivos de los niveles de actividad, ventas e
ingresos de la entidad.

e Realizartodo el andlisis que le permita alcanzar la eficiencia en la actividad comercial

e Controlarlas actividades relacionadas con la calidad de los contratos y el cumplimiento de la contratacion.

e QOrientary coordinar los intereses entre el cliente y la institucion.

e Exigiry verificar la documentacién legal de los clientes supervisado por la asesoria juridica.

e Mantenery actualizar la cartera de Clientes y de Servicios del CECMED.

e Atender junto al asesor juridico, las reclamaciones de los clientes y elaborar las fundamentaciones
técnicas de las reclamaciones a los suministradores al amparo de las Regulaciones existentes.

e Conservary mantener actualizados los expedientes de contratos de los clientes.

Plantilla

) Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Subdirector 1
Técnico en Gestion Documental 1
Chofer D 1
Grupo de Trabajo Comercial
Especialista B en Gestién Comercial (Especialista Principal) 1
Especialista B en Gestidn Comercial 2

DEPARTAMENTO DE ECONOMIA

Unidad organizativa: DEPARTAMENTO DE ECONOMIA
Funciones

e Garantizar el control contable de los recursos materiales y financieros que posee la institucion.

e Garantizar el registro oportuno de todos los hechos econdmicos que tienen lugar en la institucion.

e (Garantizar que los estados financieros muestren saldos razonables.

e  Cumplir la disciplina informativa contable y financiera.

e  Cumplir con los elementos de control interno relacionados con los diferentes subsistemas contables.

e Mantener la actualizacién diaria de los registros contables y brindar una informacién oportuna a la
direccion del centro.
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Mantener actualizado los registros de disponibilidad financiera.

Asesorar en temas econdémicos a la direccion del centro.

Elaborar el Anteproyecto de Presupuesto de la Institucion por epigrafes y partidas con la participacién de
todas las areas del centro.

Registrar y controlar la ejecucion del presupuesto.

Mantener actualizado el estado de cumplimiento de los ingresos y gastos e informar sistematicamente a
la direccién del centro de su cumplimiento.

Garantizar el control y pagos de las obligaciones de cobros y pagos, y el aporte al presupuesto en los
términos establecidos por la legislacion vigente.

Mantener actualizado el Reglamento de Tarifas con la participacion de todas las areas.

Elaborar las fichas de costos de los servicios que brinday cobra la institucion con la participacion de todas
las areas.

Implementar y actualizar un sistema de costos que brinde informacion a la direccién del centro parta la
toma de decisiones.

Participar en los Comité de Contrataciones y Comprasy dictaminar todos los contratos de la institucién.
Garantizar el archivo y conservacién de toda la documentacion que se genere en el area.

Establecer cualquier registro auxiliar o control necesario para garantizar el control econdmico de la
institucion.

Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Departamento 1

Especialista B en Gestién Econdmica

Técnico A en Gestién Econdmica 2
Contador D 1
8

DEPARTAMENTO DE RECURSOS HUMANOS

Unidad organizativa: DEPARTAMENTO DE RECURSOS HUMANOS

Funciones

Asesorar el proceso de seleccion del personal a laborar en la entidad.

Entregar al Comité Asesor de la entidad el expediente con todos los elementos para el analisis de las
nuevas incorporaciones.

Planificar las necesidades de personal segln profesiones, especialidades y ocupaciones acorde a las
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caracteristicas de las entidades.

Realizar el proceso de captacion de personal técnico para incorporarlo a las entidades en coordinacién
con los centros de estudios, asi como establecer la insercidon y responsabilizarse de su plan de
adiestramiento.

Disefar, realizar y actualizar periddicamente, en sistemas informaticos especializados, el inventario del
personal en la entidad.

Llevar el control de los planes de formacidn y adiestramiento de los recién graduados en cumplimiento del
servicio social de forma que garantice y constituya la reserva del personal cientifico de los cargos
fundamentales de la entidad.

Garantizar el pleno empleo como politica del pais.

Disefary realizar los contratos de trabajo a los empleados de la entidad en las diferentes modalidades.
Evaluar los resultados de indicadores de la Gestion de Recursos Humanos, asi como indicadores
econdmicos analizando la eficacia de la entidad.

Disefar estructuras, optimizar y realizar las plantillas correspondientes.

Evaluar la rotacion y fluctuacién del personal.

Realizar el levantamiento de riesgos de las diferentes areas seglin regulaciones establecidas.

Dar seguimiento al cumplimiento del plan de medidas para eliminar riesgos e incidentes criticos en los
puestos de trabajo.

Chequear el uso de medios de proteccion individuales y colectivos, asi como dirigir las investigaciones de
los accidentes de trabajo y/o enfermedades profesionales.

Recibir, tramitar, registrar todo lo concerniente a casos de invalidez parcial, total.

Realizar el tramite de pensién por edad o fallecimiento.

Llenar segun lo establecido los modelos correspondientes a la seguridad social.

Tramitar los casos de asistencia social.

Disefar y desarrollar los sistemas de evaluacion del desempefio/rendimiento a todos los trabajadores.
Establecer el tiempo de evaluacion de acuerdo a la legislacion vigente.

Proponer a su nivel la promocion de los trabajadores.

Planificar los planes de formacidn del personal en conjunto con las areas, para dar cumplimiento a los
objetivos estratégicos de la entidad.

Participar en el disefio y actualizacidn de: Reglamento Disciplinario, Convenio Colectivo de Trabajo.
Realizar las nominas de pago de todos los trabajadores.

Velar el cumplimiento de requisitos de idoneidad demostrada establecidos en la entidad.

Mantener principios de ética profesional acorde a nuestra sociedad.

Cumplir con la correcta aplicacién de la Legislacion Laboral vigente.
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Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos

Jefe de Departamento

Especialista B en Gestidn de Recursos Humanos 4
Especialista C en Gestién de Recursos Humanos 1
6

Unidad organizativa: SECCION DE DOCENCIA E INVESTIGACIONES

Funciones

Garantizar elimpulso sostenido a la vida cientifica de la organizacién como autoridad reguladora mediante
el sostenimiento y perfeccionamiento de la condicion de Centro Categoria | de Servicios Cientifico
Técnicos del CITMAYy de Institucion Auspiciadora de la Academia de Ciencias de Cuba

Proyectar y organizar el funcionamiento sistematico de conferencias cientificas, audiencias publicas y
sesiones de desarrollo y estrategias en funcion del desarrollo de las funciones basicas y el vinculo con los
regulados.

Proyectary organizar el funcionamiento del Consejo Cientifico como érgano asesor.

Orientar, promocionary controlar el proceso de categorizacion cientifica de los profesionales

Orientary celebrar los eventos de generalizacion de resultados e impacto de la actividad reguladora
Revisary entregar en tiempo y forma de los informes y orientaciones del MINSAP, el CITMA

Proyectar y organizar las opciones por los Premios del CITMA, Premio Anual MINSAP y otras distinciones y
condecoraciones que se otorgan en el pais y en el extranjero.

Promover el intercambio cientifico técnico entre los profesionales del CECMED con otras instituciones
nacionales e internacionales homologas

Elaborar el Plan de Investigacion Desarrollo e innovacion tecnologia en correspondencia con los intereses
de las funciones basicas de la organizacion

Cumplir con la ejecucion de los proyectos nacionales e institucionales garantizando la pertinencia y
control gerencial y metodoldgico

Contribuir a la busqueda de vias directas de financiamiento de Proyectos con la OMS - OPS, otras
organizaciones internacionales, ONGs y demas organizaciones afines a la actividad reguladora.
Garantizar el desarrollo de la actividad docente en todas sus modalidades en temas relacionados con las
Disposiciones y regulaciones sanitarias de Medicamentos, y Productos para la Salud.

Ejecutar el Diplomado en Regulacién Sanitaria” para la formacion de personal nacional e internacional.
Mantener el funcionamiento del aula virtual para la labor docente y cientifico técnica de la organizacion
Revisary entregar en tiempo y forma de los informes y orientaciones del MINSAP el CITMA
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Promover el intercambio para la formacion de recursos humanos entre los profesionales del CECMED con
otras instituciones nacionales e internacionales, a través de modalidades docentes, asesorias,
adiestramientos, eventos de intercambio de experiencias, reuniones de expertos, etc. partiendo de la
necesidad de dar respuesta a los intereses de la organizacidn y la nacion.

Elaborary actualizar sistematicamente la estrategia para la formacién de Doctores y Master Ciencias
Elaborar e implementar las estrategias para la categorizacion docente y el desarrollo profesional del
claustro de profesores de la organizacién

Revisar, tramitar y dar seguimiento a los expedientes de las propuestas aprobadas para el proceso de
categorizacidn de investigadores.

Mantener las publicaciones seriadas del CECMED, asi como implementar la nueva Revista de Regulacién
Sanitaria.

Plantilla
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccién 1
Investigador Agregado 1
Especialista lll en Investigacién, Innovacién y Desarrollo 3
5

Unidad organizativa: SECCION INFOCOMUNICACIONES

Funciones

Mantenery administrar las redes (CPD), sistemas y equipos de cémputo del centro. (incluidos servicios del
CENCEC que se hospedaran en los servidores del CECMED).

Mantener en 6ptimas condiciones de funcionamiento los equipos de computo propiedad del CECMED,
proporcionando para ello, el mantenimiento correctivo que requiera.

Garantizar el soporte a usuarios.

Supervisartodo proyecto informatico que se contrate atercerosy ser la contraparte técnica de los sistemas
computacionales arrendados. (VERSAT, FASTOS, ENERGUS, SOFTEL, etc.)

Velar por la integridad de la informacion almacenada en equipos informaticos del centro, ademas de
elaborar y ejecutar los planes de contingencia necesarios en caso de pérdida de dicha informacién.
(salvas)

Gestionar la intranet corporativa con un uso actualizado, adecuado y perspectivo para el funcionamiento
cotidiano de la organizacion.

Gestionar la WEB dinamica que garantice la visibilidad del centro con eficiencia y transparencia de la
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mision de la organizacion.

Gestionar el centro virtual para la labor docente y cientifico- técnica de la organizacion.

Desarrollar aplicaciones que garanticen el buen funcionamiento entre las areas.

Gestionar medios audiovisuales donde se requiera. (camaras, data shows, audifonos).

Familiarizacién y comprension de los softwares de los equipos de LNC.

Mantener la infraestructura de telecomunicaciones.

Participar en el proceso de compras de los equipos de computo

Garantizar la logistica de las actividades que requieran uso de las TIC para el soporte de videoconferencias
y reuniones de trabajo.

Plantilla
Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccion 1

Especialista B en Ciencias Informaticas

3
Técnico en Ciencias Informaticas 3
7
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SUBDIRECCION 3 Y AREAS SUBORDINADAS

PLANTILLA

Cc T A S (0] Total

4 17 1] 19 11 51

) Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Subdireccién 3 3
Grupo de Trabajo Almacenes 3
Seccion de ATM 8
Departamento de Servicios Ingenieros 14
Departamento Servicios Generales 2
Brigada de Mantenimientos Generales 5
Brigada de Higienizacion y Limpieza 16
51

SUBDIRECCION 3

Unidad organizativa: SUBDIRECCION 3

Funciones

Dirigir y controlar el trabajo de los departamentos y secciones que se encuentran subordinados a esta
subdireccion, controlando el cumplimiento de las instrucciones, resoluciones, normas y orientaciones de
los niveles superiores.

Supervisar y controlar el plan de transportacién, mantenimiento de las edificaciones, equipos
electrénicos, climatizacion, etc.

Controlar de forma estricta el presupuesto mediante los estados financieros, manteniendo informado a los
organismos superiores del MINSAP y a la direccidn de la organizacion.

Apoyar desde el punto de vista administrativo las actividades de investigacion, regulaciones, control de los
medicamentos, apoyo logistico a eventos, ferias internacionales, recibimiento de delegaciones,
representantes de la OPS, OMS, procesos de salida y regreso al exterior.

Garantizar el cumplimiento estricto de toda la actividad econémica, exigiendo el cumplimiento cabal de
las tareas, priorizando el controly uso de los recursos materiales y humanos, la calidad del servicio que se
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presta al personal a las condiciones de trabajo y la atencion al hombre.

Realizar un seguimiento total al control de los medios basicos y fondos fijos, asi como la aplicacién objetiva
de la resolucion 13 (Corrupcion e ilegalidades).

Garantizar todo lo relacionado con la actividad de ATM incluyendo la elaboracion, control y ejecucion de
los planes de compras, asi como el correcto estado y control de los almacenes.

Asegurar la elaboracion, implementacion, ejecucion y control de los planes de la defensa, seguridad
informatica y seguridad y proteccion de la organizacion.

Garantizar el control y estado técnico del transporte.

Plantilla

) Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Subdirector 1
Técnico en Gestion Documental 1
Chofer D 1
Grupo de Trabajo Almacenes
Balancista Distribuidor 1
Dependiente, Clasificador, Chequeador de Productos Médicos en 5
Almacenes

6

Unidad organizativa: SECCION DE ATM

Funciones

Planificar el mantenimiento a los equipos automotores.

Asegurar el plan de transportaciones para las funciones administrativas.

Elaborar los planes de compra del centro.

Coordinar los planes de compra por asignacion del MINSAP.

Realizar el proceso de contratacidn con los proveedores.

Realizar el proceso de compras incluyendo el movimiento de las mercancias.

Asegurar el cumplimiento del proceso de calidad en el 4rea de ATM.

Realizar analisis de la situacion de los abastecimientos y propone la realizacion de compras.
Garantizar el estado, controly funcionamiento de los almacenes.

Realizar las conciliaciones pertinentes con el departamento de Economia. (Cuentas por cobrary pagar.)
Realizar los tramites para el aseguramiento con el combustible.

Elaborary tramitar la informacion establecida con las instancias superiores.
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Asegurar el mantenimiento actualizado del control de inventarios.
Planificar la capacitacién de su personal.
Elaborar la informacidn estadistica del area y la tramita con las instancias correspondientes.

Plantilla

) Descripcion Cantidad

Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Seccién 1
Especialista A en Abastecimiento Técnico Material 1
Especialista B en Gestion Comercial 1
Técnico en Gestion Comercial 1
Chofer D 3
Chofer Omnibus "B" 1
8

Unidad organizativa: DEPARTAMENTO DE SERVICIOS INGENIEROS

Funciones

Asegurar el cumplimiento del plan de mantenimiento constructivo.

Planificar y controlar la ejecucion de los planes de mantenimiento de los equipos de climatizacion,
telefonia y laboratorios.

Planificar y controlar la ejecucion de los planes de mantenimiento de los equipos tecnolégicos.
Programar, organizar, dirigiry controlar; las actividades relacionadas con Mantenimientoy Reparaciones
de Equipos y Sistemas.

Desarrollo y aplicacidn de proyectos de automatizacion del centro.

Aprobar la ejecucion de proyectos, instalaciones puestas en marcha de equiposy sistemas de nueva
adquisicién del centro.

Dirigir y aprobar la contratacion del personal externo para la realizacidon de las tareas de la Direccién
Dirigir, planificar, controlar, aprobar e implementar la adquisicion, almacenamiento, planificacion,
consumo y utilizacion de piezas de repuesto, accesorios, materiales, Utiles y herramientas necesarias para
las actividades que se realicen en los STl del centro.

Coordinar los proyectos o tareas técnicas de ingenieria del area.

Aprobar la adquisicién de Equipos, sistemas e instalaciones del centro.

Dirigir, controlary aprobar las tareas relacionadas con servicios a terceros.

Apoyar la actividad de la validacion.

Coordinar la valoracion, revision y aprobacién de los documentos que formen parte del sistema de gestion
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de calidad del area, ademas se requieran por el subsistema de control de cambios

Participar en la evaluacion de los requisitos de usuarios con respecto a la adquisicion de equipos, sistemas
e instalaciones

Dirigir y controlar la administracion de la herramienta informatica para la gestion de los STI.

Programar, organizar, dirigir y controlar las supervisiones realizadas a los STl del centro, asi como la
manipulaciony limpieza de los equipos y sistemas.

Dirigir y controlar el desarrollo, la implantacion y mejora del sistema de gestion de los servicios de
Ingenieria de la DSTI.

Evaluar el sistema de mantenimiento.

Cumplir con la estrategia de inversiones aprobada por el centro.

Coordinar los estudios de factibilidad de las inversiones.

Programar, organizar, dirigir y controlar todas las tareas de mantenimiento, reparacion e instalacién, que
se realicen a las computadoras, periféricos y equipos de comunicacion del centro, para garantizar el
funcionamiento del soporte técnico, informatico y de comunicaciones.

Elaborar los Planes de Mantenimiento del centro.

Controlar el cumplimiento de los contratos con las empresas de mantenimiento.

Planificar los recursos para el Plan de la Economia.

Realizar la verificacidén periddica de todo el equipamiento especializado.

Controlar diariamente a través del Puesto de Mando el comportamiento de los sistemas que alli tributan.
Realizar las gestiones para el mantenimiento y reparacion en las empresas correspondientes.

Organizar el servicio de Guardia Técnica de Especialistas y Operarios.

Controlar los niveles de consumo eléctrico, agua, gases, etc.

Elaborar el Plan de trabajo del taller y controlar su cumplimiento.

Mantener el control de los Inventarios de repuestos y proponer la adquisicion previendo el no
desabastecimiento.

Informar al Organismo superior consumos controlados y proponer las medidas de control y ahorro de la
direccion para evitar sobre cumplimientos llevando un registro estricto de los mismos.

Planificary controlar el mantenimiento diario de los sistemas especializados.

Atiende y da solucién a los reportes de las areas mediante Ordenes de Servicios.

Planificary controlar la capacitacion del personal.
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Plantilla
) Descripcion Cantidad
Organo/Cargo/Técnica de cargos
Jefe de Departamento 1
Especialista A en Electromedicina
Especialista B en Electromedicina
Especialista A en Electro energética
Especialista “A” En Electricidad, Electronicay Componentes Asociados
Especialista B en Gestion de la Calidad
Técnico en Gestion de la Calidad
Técnico en Mantenimiento Mecanico, de Instrumentacién y Control Automatico
Técnico en Electricidad Electronicay Componentes Asociados

Técnico en Climatizacién y Refrigeracion

S O S S O SN

Mecanico Integral A de Servicios Técnicos

[y
D

Unidad organizativa: DEPARTAMENTO DE SERVICIOS GENERALES
Funciones

e Proporcionar a las instalaciones del Centro, el servicio de aseo y limpieza necesarios que permitan la
realizacion de las actividades en un ambiente salubre.

e (Garantizar el servicio de higiene y limpieza.

e Garantizar los dias de la técnica y el estado técnico del transporte en general.

e Asegurar el correcto mantenimiento y explotacion de los grupos electrégenos de reserva.

e Tomar las medidas necesarias para asegurar el control de vectores.

e Garantizar la distribucion de la correspondencia.
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Plantilla
) Descripcion
Organo/Cargo/Técnica
Jefe de Departamento
Asistente Integral de Servicios de Salud
Brigada de Mantenimientos Generales
Operario de Mantenimiento de Unidades de Salud (Jefe de Brigada)
Operario de Mantenimiento de Unidades de Salud
Brigada de Higienizacién y Limpieza
Asistente Integral de Servicios de Salud (Jefe de Brigada)

Asistente Integral de Servicios de Salud

Cantidad
de cargos

1
1

15
23




