
REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

RESOLUCTóN No _6 0 t2012

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

Por Resolución No. 263 de fech*11 de Mayo del año 2011, del Ministeriode Economía y Planificación, se autorizé la fusión de las unidades
presupuestadas denominadas Buró Regulatorio para la protección de lasalud, centro para el control Estatal oé calioao' o" lo, Medicamentos y
centro de contror.Estatal de Equipos Médicos, y la creación.de la unidadpresupuestada denominada centro para e] ' cóntrol :,fg1"1álrr, .de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos veoicos, én formá,,r:,ábrév¡aJá
CECMED, todas subordinadas al Ministérió de satud pública. :':.';

Por Resolución No. 153 de fech a27 deJunio del año 2O11,del Ministeriode salud púbrica, se creó el centro para el contról Estaial'-JJ
Medicamentos, Equipos. y Dispositivos M'édicos, en forma-áüi*¡ri,
cEcMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda índore de las unidades presupuesi"drs 

-;; 
,á

autorizaron fusionar se'transfieren al CECMED, lá cual'r" ,roiógr-"n-rJI
lugares y grados a todos los efectos legales seg'un .orr"rpon;;.-'-

Mediante la Resolución No, I de fecha 15 de Marzo del año 1g96 se
aprobó y puso en vigor la Rógulación 4 de 1gg6: Buenas piáct¡cas;r;;
Bancos de sangre, que es áplicable a todos los Banbos,de'sangre
establecidos en el territorio nacional que obtienen el máteriat oe lártioapara la industria farmacéutica y toi ,óómpónentes destinados.a la

lhemoterapia.

Mediante la Resolución No. 3g de fecha 30 de Agosto del año 2001 se
aprobó y puso en vigor el Sistema para el otorgañiento de Licencias deProducción para Bancos de sangre, basado eñ er cumprimiento de ras
Buenas Prácticas.

Considerando necesario establecer criterios uniformes para clasificar las
no conformidades detectadas en las inspecciones a los Bancos de sangre,
sobre la base d."l nivel de riesgo, así como artmonizar v ,Lo*ii la
subjetividad en el razonamiento de los inspectores durante jas mismas,
resulta procedente elaborar una guía con esta finalidad.



POR TANTO:

PRIMERO:

SEGUNDO:

COMUNíQUESE A:

PUBLíQUESE:

ARCHíVESE:

En el ejercicio de las facultades que me están conferidas.

RESUELVO:

Aprobar la Guía para la clasificación de las no conformidades detectadas
durante las inspecciones realizadas a los Bancos de Sangre que se adjunta
a la presente resolución y forma parte integrante de la misma.

El CECMED queda encargado del cumplimiento de lo dispuesto en la
presente Guía una vez que se desarrollen las inspecciones a los Bancos de
Sangre, teniendo en cuenta que la misma constituye una herramienta para
la clasificación de las no conformidades que se detecten.

Programa Nacional de Sangre y Bancos de Sangre del país.

En el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general \-.
conocimiento.

En el Protocolo de Resoluciones d" |,",,A..ee..é.íía,Jurídióá,def CECMED.

lb ¿i^"det mes de &*! , ,,,,..,,'.,r-,'

del añó"'20.12.

Director Gáneral'


