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RESOLUCION No. _22 /2020

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de mayo del afio 2011, puesta en vigor por el
Ministerio de Economia y Planificacion, se autoriz6 la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio
de Salud Publica, se creod el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, 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, apartado 1 “Establecer las disposiciones
legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana, asi como su implementacién, revisiéon y
actualizacion sistematica, en correspondencia con la politica nacional y la practica internacional”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de diciembre de 2008, emitida por el Ministro de
Salud Publica, se aprob6 y puso en vigor el “Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de
Equipos Médicos”.

POR CUANTO: La propagacion de la pandemia conocida COVID-19, impone la necesidad de aplicar
practicas de distanciamiento social para su prevencion y enfrentamiento (lo que conlleva la disminucion
del nimero de contactos y la duracion de los mismos), resultando ineludible efectuar modificaciones con
caracter transitorio a algunos de los requisitos contenidos en los mencionados Reglamentos, hasta
alcanzar controlar la actual emergencia de salud.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar, con caracter transitorio, la modificacion de los requisitos del “Reglamento para
la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos™ que se articulan en la presente Resolucién.

SEGUNDO: Los procesos de inscripciones de fabricantes, suministradores e importadores de equipos
y dispositivos médicos en curso 0 que estén vigentes hasta el 15 de mayo, y que requieran de la
realizacion de auditorias reguladoras mantendran los términos vigentes para la evaluacion y emision del



dictamen o informe correspondiente; quedando pendiente las auditorias. Las mismas se ejecutaran una
vez que las condiciones del pais lo permitan.

TERCERO: Los Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion de equipos y dispositivos médicos y
de Libre Venta, se extenderan hasta el 31 de octubre de 2020, lo que se formalizara mediante la
Resolucion correspondiente, donde se declarard la nueva vigencia, sin modificar el codigo de estos
documentos.

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

COMUNIQUESE a todas las empresas involucradas total o parcialmente en la fabricacion, distribucion,
importacion o exportacion de equipos y dispositivos médicos, incluyendo diagnosticadores, asi como a
cuantas personas naturales o juridicas proceda.

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

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

DADA en La Habanaalos 23 dias del mes de marzo del afio 2020.
“Afo 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

Nota: El documento firmado sera posteado cuando tengamos acceso al servidor del CECMED.



