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RESOLUCION No. /2023,

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

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el MINSAP, 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, fiscalizacién y vigilancia de productos y
servicios para la salud humana asi como su implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica internacional.

POR CUANTO: Mediante la Resoluciéon No. 34 de fecha 16 de abril de 2003, emitida por el Burd
Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en lo adelante BRPS, se dispuso el Reglamento del Sistema de
Licencias Sanitarias para Operaciones con Diagnosticadores, con el objetivo de regular la fabricaciéon y
la distribucién de diagnosticadores en el territorio nacional, al igual que la importacidn y la exportacion
de diagnosticadores hacia o desde dicho territorio.

POR CUANTO: Mediante la Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto de 2007, emitida por el BRPS, se
dispuso el Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion, con el objetivo de actualizar los requisitos contenidos
en dicho Reglamento, relacionados con la Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que los cuerpos legales mencionados en el tercer y cuarto POR
CUANTO, tienen principios y procedimientos semejantes para el otorgamiento de sus respectivas
licencias, resulta conveniente y necesario emitir una tnica Licencia Sanitaria de Distribucion, Importacion
y Exportacion segin corresponda, para medicamentos y diagnosticadores, a partir de las inspecciones que
se realicen con fecha posterior a la aprobacion de la presente Resolucidn, hasta que se dicte o apruebe por
el CECMED un nuevo Reglamento donde se adapten y unifiquen ambos cuerpos normativos.

POR TANTO: En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas como
Directora del CECMED, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,



RESUELVO

PRIMEROQO: Emitir una unica Licencia Sanitaria de Distribucion, Importacién y Exportacidén segin
corresponda, para medicamentos y diagnosticadores, hasta que se apruebe el nuevo Reglamento.

SEGUNDO: EI solicitante solicitara una unica Licencia Sanitaria de otorgamiento, modificacién o
renovacion para las operaciones de distribucion, importacion y exportacion, tanto de medicamentos como
de diagnosticadores.

TERCERO: La presente Resolucién comenzara a surtir efectos a partir del momento de su firma y se
encontrara vigente hasta que sea emitido el nuevo Reglamento, que incluird en su alcance tanto a
medicamentos como a diagnosticadores.

CUARTO: La presente Resolucion es aplicable para las entidades nacionales o mixtas, radicadas en el
territorio nacional o en Zona franca que realicen las operaciones de distribucion, importaciéon y
exportacion, tanto de medicamentos como de diagnosticadores.

COMUNIQUESE a BIOCUBAFARMA, a MEDICUBA vy la EMIAT, a cuantas personas naturales y
juridicas corresponda conocer lo aqui establecido.

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 sede del CECMED, en La Habana, a los. dias del mes de de
2023 “Afio 65 de la Revolucidn
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