REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
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TERCERO:

CUARTO:

RESOLUCION No. 9/ 2003

Segun se establece en ¢l Acuerdo No.2840 de 1994 del Comité Ejecutive del Consejo de
Ministros, corresponde al Ministerio de Salud Piblica ejercer el control v h vigilancia
sanitaria en todos los productos que pueden tener influencia sobre Iz salud humana.

Mediante la Resolucion Ministerial No.73 de 1989 se crea el CECMED, cuyas. funciones
atribuciones se establecen en [a Resolucién Ministerial No.120 de 1994,

Por Resolucidn Ministerial No. 132 de fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue
designade como Director del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud v Director en
funciones del CECMED.

Resulta necesario y oportunu establecer un Sisterna de Licencias Sanitarias que regule todos
los aspectos relacionados con  las operaclones de fabricacion, distribucion, importacion
exportacion de diagnosticadores de acuerdo con las caracteristicas especificas de estos
productos.

Las entidades que fabrican, almacenan o distribuyen diagnosticadores estan obligados o
cumplir los requisitos establecidos en la Regulacion No.20 del 2000, Buenas Practicas para
ta Produccidn de Diagposticadores, ¥ corresponde al CECMED realizar las inspecciones
correspondientes para comprobar el cumplimiento de la mencionada Regulacion,

En uso de las facultades que me estan conferidas;

RESUELVOQ

Aprobar v poner en vigor el Reglamento del Sistema de Licencias Sanitanax para
Operaciones con Diagnosticadores (SLOD), que se anexa a la preseme Resolucion.

Aplicar este Reglamento a aquellas entidades, nacionales o extranjeras, que fabriquen.
distrihuyan, importen o exporten diagnosticadores en el territorio nacional.

Emitir las correspondientes Licencias Sanitarias para Operaciones con Diagnosticadores.
cumpliendo con las correspondientes Buenas Practicas vigentes y con o que se establecy
en el presente Reglamento.

Las contidades que realicen operaciones con  productos farmacéuticos v con
diagnosticadores poseerdn las correspondientes Licencias Sanitarias independientes para
aperar con cada tipo de producto.
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QUINTO:

SEXTO:

SEPTIMO:

OCTAVO:

El CECMED atorgaré por una Unica vez una Licencia Sanitaria de oficio, vilida por ires
afios, 8 aquellas entidades que estén distribuyendo, importando o exportando
diagnosticadores al entrar en vigor este Reglamento.

Las entidades citadas en ¢} APARTADO QUINTO tramitardn en el CECMED sus
correspondientes Licencias de Oficio en un plazo no mayor de los seis meses sigaientes a
fa fecha de aprobacion del Reglamento. Para ello bastard la presentacion del modele de
solicitud D-03, incluido en ¢ Anexo | del Reglamento y el pago de la cuota
correspondicnte, sin que se requiera adjuntar el Expediente Maestro de la entidad

Los tramites para la obtencién o renovacién de Licencias de Fabricacion quc sc
encuentren en curse al entrar en vigor este Reglamento, se concluirdn con la emision de
Licencia de Fabricacidn que se establece en el mismo.

Deréguese cualquier disposicion de igual o inferior jerarquia que sc oponga a lo que
establuce 1a presente Resolucién.

Comuniquese a cuanta persona natural o juridica corresponda conocer de esta Resolucion,
Publiquese en Ambito Regulador, Srgano oficial de difusidn del CECMED.
Archivese el original en Asesoria Juridica del CECMED,

L/
Dada en la Cindad de La Habana, a los / é dias del mes de (!:é;« . del 2003, “Afo de los Gloriosos
Aniversarios de Marti y el Moncada”, '
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