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POR CUANTO:

POR CUANTO:

RESOLUCION No. l^f / 2013

Por Reso ución No. 263 de fecha 11 de mayo del año 2011 de ll4 nisterio de
Economía y Plan f cación, se autorizó la fusión de las unidades
presupuestadas denora nadas Buró Regulatoro para la Protección de a
Salud, Centro para e Contro Estatal de Calidad de los l\¡edtcar¡entos y
Centro de Contro Estatal de Equipos Médicos, y a creación de la unidad
presupuestada denorainada Cenko para el Control Estata de l\¡edicamentos
Equipos y Dispostivos [/éd cos en forrna abreviada CEC¡,4ED, todas
sJbo'd ^adas a lV ,lisle'io de Salud Prblrca

PorReso!có¡No 153defecha27de junio del año2011 de l\¡inlsterio de
Salud Pública se creó el Centro para e Contro Estata de l\ledicamentos,
Equipos y Dispositjvos l\/édicos, en forma abreviada CECI\ilED donde se
dispuso que los benes, recursos derechos y obligaciones de toda índoe de
as unidades presLrpuestadas que se autorizaron fustonar se tra¡sfieren a
CECN4ED, la cLral se subroga en sus ugares y grados a todos os efectos
egales según corresponda

PORCUANTO: Por Resolución No. 155defecha27de junio del año 2011, del l\¡instero de
Salud Pública, e qLre suscribe fue designado como Dtrector General del
CECMED

POR CTJANTO: Por Resoluc ón No. 156 de fecha 17 de septiembre de 20'12 del Centro para
e Contro Estatal de l\4edicarnentos, Equpos y Dlspostvos l\¡édicos, se
aprobó y puso en vigor a Reguació¡ No. 16'2012'Directrices sobre Buefas
P.ácticas de Fabricación de productos farmacéut cos", donde se facu tó a
CECMED para contro ar y verjflca. e cumpl¡miento de Io dispuesto en a
n'r sr¡a, asi como proponer cua quier mod flcación que considerara ped nente
para su perfecclonaraiento.

E des¿rollo de ra cie'ca,l¿ tec.ooga er Cüba y las e\igenctas de.
T¡ercado nteT¡ac ona para os productos bio óg cos de¡¡andan el
establecir¡ ento de requer m entos de Buenas Prácticas específicos para estos
producios, teniendo en cuenta no solo la experiencia acur¡ulada en ias
i¡specciones a a industria biofarraacéutlca y las recornendacones de a
Organlzación Mundia de la Saud, sino iambén prác1cas pror¡ulgadas por
otras organizaciones, como a Agencia Europea de lvledicamentos y a
Convenclón de l¡spección FarraacéLrt ca y Autor dades Regu adoras
Nacionales de paises productores de boógcos, como Canadá Brasi y
Argentina

POR CUANTO:



POR TANTOI En el ejercicio de las facuitades que me están conferidas

PRIIVIERO r

SEGUNDO:

TERCERO:

RESUELVO:

Aproba'y pone' en vigor las -Buenas Práct¡cas de Limp¡eza en la

Fabricac¡ón de Productos Farmacéuticos e lngredientes Farmacéut¡cos
Activos" d sposición reguladora que se adjunta a la presente Resoluclón,

formando parte integrante de la misma y que constituye el Anexo 11 de la
Regulacón No 16-2012'Directrlces sobre Buenas Prácticas de Fabricación

de productos farnlacéuticos", puesta en vlgor por a Resoluclón No 156/2012

del CECMED, de fecha 17 de septiembrc de2012.

La presente Resolucón surUrá efectos egaes a partr del 15 de abril de 2013
y deroga cuantas disposiclones de igual o menor rango se opongan a lo aqui

dispuesto

E CECIVIED es e encargado de controlar y verilcar e curnpLnniento de io
dispuesto en a presente Reso ución, asi co¡¡o de proponer cualquler

modificación que considere pertinente para su perfeccionamlento

coMUN¡QUESE Ar todas las empresas involucradas en cua quiera de as etapas de fabricaclón

de ingredientes farmacéuticos act vos y productos farmacéuticos destinados a usohumano

La presente Resoluclón quedará archivada en el proiocolo de la Asesoría Jurídca de Centro

desde el que se emitirán las copias fieles que sean menester'

PUBLÍQUESE: En el Ár.bto Regulador órgano ofclal del CEcl\ilED para su general

conoclmiento

Dada en La Habana a los z(f,días de mes de delaño 20'13.

"Año 55 de la Revolución"

Dr. RafaekB:Pérez Cristiá
Director General


