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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el Ministerio
de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 20 Realizar la vigilancia de
mercado de productos y servicios para la salud humana y 28 Aplicar medidas sanitarias, sanciones y
multas en el ambito de su competencia en caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y
procedimientos establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucion No.65 de fecha 28 de abril del afio 2003, emitida por el Ministro de
Salud Publica, se dispuso: Establecer como requisito indispensable para la entrada en el territorio
nacional, con caracter comercial o no, de medicamentos, materias primas o precursores de los mismos,
el otorgamiento del Certificado de Importacion emitido por el Centro para el Control Estatal de Calidad
de los Medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion No.111 de fecha 23 de diciembre del afio 2004, dispuesta por el
Director del Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos, se aprobé el “Reglamento
para el Control Sanitario de las Donaciones de Medicamentos de Uso Humano”, con el objetivo de
establecer los principios basicos y directrices sobre las donaciones de medicamentos que, con caracter
comercial o no comercial, entren al pais.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 185 de fecha 27 de diciembre del afio 2013, dispuesta por el
Director General del CECMED, se aprobo el Reglamento para el Control Sanitario de Donativos de
Equipos, Dispositivos Médicos de Uso Humano y Otros Productos para la Salud, con el objetivo de
regular y controlar desde el punto de vista sanitario, la adquisicion, entrada al pais, almacenamiento y
distribucion de estos donativos, asi como las responsabilidades particulares de las instituciones que
participan en los diferentes procesos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 36 de fecha 1 de marzo del afio 2021, dispuesta por la Directora
del CECMED, se designo en el cargo de Subdirectora a la Lic. Danay Mora Pascual y por Resoluciéon
No. 45, de fecha 8 de marzo del afio 2021, la designé como el Cuadro de primer nivel institucional que
le sustituird y asumira las funciones de direccion y toma de decisiones en su ausencia.



POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo dispuesto en los POR CUANTOS anteriores y en
correspondencia con la situacion de emergencia sanitaria que vive actualmente nuestro pais, vinculada
al incendio provocado por la fuerza de la naturaleza en la Base de Supertanqueros de la Provincia
Matanzas, asi como el enfrentamiento al Dengue y la COVID -1 9, es necesario flexibilizar los
requisitos de solicitud de donacion y en correspondencia emitir una resolucion con caracter excepcional
por un periodo de un (1) afio, en funcion de autorizar las donaciones que se soliciten de medicamentos o
dispositivos médicos, de forma presencial enel CECMED o a través de la via electronica, con un minimo
de informacion necesaria.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas, por Resolucion
No. 45, de fecha 8 de marzo del afio 2021, dispuesta por la Directora del CECMED.

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar con caracter excepcional por un periodo de un (1) afio, la informacién minima
que deben contener las solicitudes de donaciones, tanto de medicamentos como de dispositivos
médicos, la cual se adjunta a la presente resolucion como Anexo No. 1, formando parte integrante de la
misma.

SEGUNDO: Como constancia de la aprobacion se entregard una Autorizacion Excepcional de
Importacion de Donativos de Medicamentos y Dispositivos Médicos en el modelo que se adjunta a la
presente resolucion como Anexo No.2, formando parte integrante de la misma.

TERCERO: El CECMED es el encargado del cumplimiento de lo dispuesto por la presente, asi como de
proponer cualquier otra disposicion juridica que se considere pertinente para su perfeccionamiento.

CUARTO: Lo establecido cn la presente entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.
NOTIFIQUESE a la Seccion de Importaciones y Exportaciones del CECMED.

DESE CUENTA a la Aduana General de la Republica de Cuba y al Departamento de Donaciones y
Proyectos de la Direccion de Relaciones Internacionales del MINSAP.

COMUNIQUESE a la Empresa Ejecutora de Donaciones, al Instituto de Amistad con los Pueblos, a la
Oficina del Historiador de LLa Habana, a todas las Entidades del Sistema Nacional de Salud que realizan
operaciones con medicamentos y dispositivos médicos para uso humano, a las estructuras
correspondicntes del CECMED, y a cuantas personas naturales y/o juridicas corresponda conocer de la
presente Resolucion.

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

Juridica del Centro.
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ANEXO 1

INFORMACION MINIMA QUE DEBEN CONTENER LAS SOLICITUDES DE
DONACIONES TANTO DE MEDICAMENTOS COMO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

1) Para los Medicamentos:

nombre del medicamento;
dosis:;

forma farmacéutica;
cantidades de medicamentos;
donante y pais

e o

2) Para los Dispositivos Médicos:

a. nombre del dispositivo;

b. forma de presentacion;

¢. cantidades de dispositivos;
b) donante y pais



ANEXO 2

Con fundamento legal en la Resolucion Ministerial No. 65 / 2003 del Ministerio de Salud Publica,
que dicto: “Establecer como requisito indispensable para la entrada en el territorio nacional, con
caracter comercial o no, de medicamentos, materias primas o precursores de los mismos, el
otorgamiento del Certificado de Importacién emitido por el Centro Para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos”, y en cumplimiento de lo establecido en la Resolucion No. 111 /
2004 “Reglamento para el Control Sanitario de las donaciones de medicamentos de uso humano”
y la Resolucion No.185 / 2013 “Reglamento para el Control Sanitario de Donativos de Equipos,
Dispositivos Médicos de Uso Humano y otros productos para la Salud”, ambas del Centro para ¢l
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED),
asi como en la Resolucion No. 132 de fecha 10 de agosto del afio 2022, que aprobd con caracter
excepcional por un periodo de un afio, la informacion minima que deben contener las solicitudes
de donaciones, tanto de medicamentos como de dispositivos médicos, se otorga la presente:

AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE IMPORTACION DE DONATIVOS DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Esta autorizacion se emite de manera excepcional y controlada en correspondencia con dichas
Resoluciones para los medicamentos y/o dispositivos médicos que se declaran en el documento

adjunto, donados por

Cualquier inconveniente durante la utilizacion de estos productos se debe notificar al CECMED.

Lic. Danay Mora Pascual
Subdirectora
CECMED





