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RESOLUCION No. “2Z/ 12019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, se creé 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 32 “Brindar asistencia técnica y asesorar en la correcta aplicacion de normas y

procedimientos de los sistemas de regulacion y control de su competencia”y 33 “Desarrollar
“la-docencia, la investigacién cientifica y la innovacion tecnoldgica en el area de su
' 'c@inpetencia”.

PQR CUANTO: Por Resolucion No. 47 de fecha 30 de mayo del afio 2014, dispuesta por el
B\ -~ Director General del CECMED, se aprueba y pone en vigor la Regulacion G 72-14
EANC ﬂ‘.‘Prai'Qcipios y politica de las Buenas Practicas Reguladoras Cubanas”, la que dispone en el
.5 Apartado 3, inciso h, diferentes direcciones para el “Fortalecimiento de las decisiones
" basadas en la Ciencia Reguladora”, tales como la preparacion del personal para elevar su
capacidad de acompafiar los procesos de innovacion; desplegar una colaboracién efectiva
con los académicos y con la industria regulada, desarrollar herramientas para la asimilacion
de los progresos cientificos a su accionar; asi como garantizar la integracion de la
reglamentacion con elementos actualizados de la ciencia en general y de la ciencia reguladora

en particular en la planificacion de la investigacion biomédica.

POR CUANTO: Como parte del desarrollo del CECMED en la esfera de su competencia,
la implementacion de las Buenas Practicas Reguladoras, el desarrollo de nuevas
herramientas, estandares e iniciativas tanto a nivel nacional, regional y mundial para evaluar
la seguridad, eficacia, calidad y desempefio de los nuevos medicamentos y tecnologias que
constituyen un reto para los marcos regulatorios ya establecidos con los mas elevados
estandares internacionales vigentes, se hace necesario instaurar la Oficina de Innovacion,
como catalizador a la mejora tecnolégica y biotecnologica de nuestro pais.



POR TANTO: En el gjercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas por
Resolucién No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Crear la Oficina de Innovacion del CECMED, con la mision de propiciar e
impulsar la innovacion de proyectos biofarmacéuticos, mediante la orientacion y
acompafiamiento regulatorio desde la propia concepcion del proyecto innovador, integrando
la investigacion cientifica al marco regulatorio y apoyando la estrategia de desarrollo de los
productos seguin corresponda.

SEGUNDO: El CECMED queda encargado de controlar el cumplimiento de lo dispuesto en
la presente Resoluciéon y al propio tiempo facultado para emitir las instrucciones y
disposiciones complementarias necesarias para ello.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Presidente de BioCubaFarma, a todos los Directores de las empresas y
compafiias farmacéuticas representadas en Cuba, a instituciones de investigacion y
desarrollo, fabricantes, comercializadores, distribuidores, importadores y exportadores de
medicamentos de uso humano, diagnosticadores y equipos y dispositivos médicos, a titulares
de registro de esos productos, a sus representantes; en el MINSAP al Viceministro de Ciencia
y Tecnologia, al Director de la Direccion de Ciencia e Innovacion Tecnologica y al Director
del Departamento de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias; asi como a todos los directivos
del CECMED vy a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

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

DADA en La Habana a los / £ dias del mes de ﬂwﬂé{é’ del afio 2019.
“Aflo 61 de la Revolucion™. " ‘
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