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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDTCAMENTos, Eeutpos y Dtspostlvos vÉolcos

CECMED

RESoLUcTót r.lo. 7g t2014

Por Resolución No. 263 de fecha 11 de mayo 2011, del Ministerio de
Economía y Planificación, se autorizó la fusión de las unidades
presupuestadas denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos y la creación de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Pública.

Por Resolución No. 153 de fecha 27 dejunio del  año2011, del  Minister io de
Salud Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda índole de
las unidades presupuestadas que se fusionan se transfieren al CECMED, el
cual se subroga en sus lugares y grados a todos los efectos legales según
corresponda.

Por Resolución No. 155 de fecha 27 de junio del año 2011 , del Ministerio de
Salud Pública, el que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

Por Resolución No. 487 de fecha 16 de octubre del año 2013, emitido por el
Ministro de Economía y Planificación, se aprobó la modificación del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios científ icos y
tecnológicos en la regulación, control y fiscalización de productos y servicios
para la salud, así como emitir las correspondientes certif icaciones.

Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril del año 2Q14, se aprobÓ y puso
en vigor por el Ministro de Salud Pública la misión y las funciones que rigen
el fuñcionamiento del CECMED y dispone en su RESUELVO SEGUNDO
apartad 1 que consiste en "establecer las disposiciones legales, técnicas y
administrativas para el ejercicio de las funciones de regulaciÓn y vigilancia de
productos y servicios para la salud humana así como su implementación,
revisión y actualización sistemática en correspondencia con la política
nacional y la práctica internacional".

Por ResoluciÓn No.07 de fecha 21 de septiembre del año 2004, emitida por
el Director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en
forma abreviada BRPSP, se aprobó y puso en vigor el Anexo No. 06 de la
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Regulación No. 16-2000 "Buenas Prácticas lngenieras parala producción de
aguas de uso farmacéutico y de vapor l impio"'

Por Resolución No. 156 de fecha 17 de septiembre del año 2012, aprobada
por el Director General del CECMED se puso en vigor la Regulación No.
16-2012 "Directrices sobre Buenas Prácticas de Fabricación de productos
farmacéuticos", donde se establecen los requisitos para que los
medicamentos se produzcan, controlen, liberen y almacenen de acuerdo con
los principios de las Buenas Prácticas de Fabricación vigentes en el país y
donde se facultó al CECMED para controlar y verificar el cumplimiento de lo
dispuesto en la misma, así como proponer cualquier modificación que
considerara pertinente para su perfeccionamiento.

Por Resolución No. 25 de fecha 15 de febrero del año 2013, emitida por el
Director General del CECMED, se resolvió mantener la plena vigencia de las
"Regulaciones de Buenas Prácticas" y considerar dichas regulaciones como
anexos de la Resolución mencionada en el POR CUANTO anterior, dentro de
los cuales se incluyó al Anexo No. 06 "Buenas Prácticas Ingenieras para la
producción de aguas de uso farmacéuticos y vapor limpio", facultando al
CECMED para controlar y verif icar el cumplimiento de lo dispuesto, así como
proponer cualquier modificación que considere pertinente parc su
perfeccionamiento.

Resulta necesaria la actualización del Anexo 06 "Buenas Prácticas
Ingenieras para la producción de aguas de uso farmacéuticos y vapor limpio",
teniendo en cuenta no solo la experiencia acumulada en las inspecciones a
las entidades que realizan operaciones farmacéuticas con medicamentos de
uso humano, sino también las recomendaciones de la Organización Mundial
de la Salud, la Agencia Europea de Medicamentos y prácticas promulgadas
por otras Autoridades Reguladoras Nacionales.

En el ejercicio de las facultades que me están conferidas,

RESUELVO

Aprobar y poner en vigor la actualización de las "Buenas Prácticas
Ingenieras para la producción de aguas de uso farmacéuticos y vapor
limpio", documento que constituye la nueva edición del Anexo 06 de la
Regulación No. 16-2012.

Derogar la Resolución No. 07 de fecha 21 de septiembre del año 2004, del
BRPSP, que aprobó y puso en vigor el Anexo No. 06 de la Regulación No.
16-2000 "Buenas Prácticas Ingenieras para la producción de aguas de uso
farmacéutico y de vapor l impio" y cualquier disposición de igual o inferior
rango que se oponga a lo establecido en este acto.

El CECMED es el encargado de controlar y verificar lo dispuesto en la
presente Resolución, así como de proponer cualquier modificación que
considere pertinente.

La presente Resolución surtirá efectos legales a partir de la fecha de su
publicación.

CUARTO:



COMUNíQUESE a todas las entidades que realizan operaciones con medicamentos de uso
humano y a cuantas personas naturales y/o jurídicas proceda.

La presente Resolución quedará archivada en el protocolo de la Asesoría Jurídica del Centro
desde el que se emitirán las copias fieles que sean menester.

PUBLÍQUESE en el Ambito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general
conocimiento.

DADA en La Habana alas ll días del mes de '4<fr4"4/d? del año 2014'
"Año 56 de la Revolución". /

Dr. Rafael ts. P
Director Gerl-eral


