REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

RESOLUCION No ©© /2012

Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de Mayo del afio 2011, del Ministerio
de Economia y Planificacion, se autorizé la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y
Centro de Control Estatal de Equipos Meédicos, y la creacion d unidad
presupuestada  denominada Centro para “el Control '
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Medicos, ‘en forma
CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de Junio del ario 2011, del Ministerio
de Salud Pdblica, se creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Meédicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda indole de las unidades presupuestadas que se
autorizaron fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

Mediante la Resolucion No. 1 de fecha 15 de Marzo del afio 1996 se
aprobd y puso en vigor la Regulacién 4 de 1996: Buenas Practicas para
Bancos de Sangre, que es aplicable a todos los Bancos de Sangre
establecidos en el territorio nacional que obtienen el material de partida -

ados a la

para la industria farmacéutica y los T“EEEmeCn?nteS ,,
hemoterapia. g

Mediante la Resolucion No. 39 de fecha 30 de Agosto del afio 2001 se
aprobo y puso en vigor el Sistema para el Otorgamiento de Licencias de
Produccién para Bancos de Sangre, basado en el cumplimiento de las
Buenas Practicas.

Considerando necesario establecer criterios uniformes para clasificar las
no conformidades detectadas en las inspecciones a los Bancos de Sangre,
sobre la base del nivel de riesgo, asi como armonizar y reducir la
subjetividad en el razonamiento de los inspectores durante las mismas,
resulta procedente elaborar una guia con esta finalidad.



POR TANTO: En el gjercicio de las facultades que me estan conferidas.
RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar la Guia para la clasificacién de las no conformidades detectadas
durante las inspecciones realizadas a los Bancos de Sangre que se adjunta
a la presente resolucion y forma parte integrante de la misma.

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

COMUNIQUESE A: Programa Nacional de Sangre y Bancos de Sangre del pais.

PUBLIQUESE: En el Ambito Regulador, érgano oficial del CECMED para su general
conocimiento. . ;

ARCHIVESE: En el Protocolo de Resoluciones de la Ase del CECMED

Dada en La Habana a los 16 dias del mes de 6@&0
“Afic 54 de la Revolucién” ~




