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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

RESOLUCION No. 7.7 12014

Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo 2011, del Ministerio de
Economia y Planificacion, se autorizé la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos y la creacion 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 Publica.

Por Resoluciéon No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica, se cre6 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 indole 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 segun
corresponda.

Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica, el que suscribe fue designado como Director General del

CECMED.

Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de octubre del afio 2013, emitido por el
Ministro de Economia y Planificacién, se aprobé la modificacién del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios cientificos y
tecnolégicos en la regulacion, control y fiscalizacién de productos y servicios
para la salud, asi como emitir las correspondientes certificaciones.

Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, se aprobo y puso
en vigor por el Ministro de Salud Publica la misién y las funciones que rigen
el funcionamiento 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 regulacion y vigilancia de
productos y servicios para la salud humana asi como su implementacion,
revision y actualizacion sistematica en correspondencia con la politica
nacional y la practica internacional”.

Por Resolucion No. 07 de fecha 21 de septiembre del afio 2004, emitida por
el Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en
forma abreviada BRPSP, se aprob6 y puso en vigor el Anexo No. 06 de la
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Regulacién No. 16-2000 “Buenas Practicas Ingenieras para la produccion de
aguas de uso farmacéutico y de vapor limpio”.

Por Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio 2012, aprobada
por el Director General del CECMED se puso en vigor la Regulacion No.
16-2012 “Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion 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 Practicas de Fabricacién vigentes en el pais y
donde se faculté al CECMED para controlar y verificar el cumplimiento de lo
dispuesto en la misma, asi como proponer cualquier modificacion que
considerara pertinente para su perfeccionamiento.

Por Resolucion No. 25 de fecha 15 de febrero del afio 2013, emitida por el
Director General del CECMED, se resolvio mantener la plena vigencia de las
“Regulaciones de Buenas Practicas” y considerar dichas regulaciones como
anexos de la Resolucion mencionada en el POR CUANTO anterior, dentro de
los cuales se incluyé al Anexo No. 06 “Buenas Practicas Ingenieras para la
produccién de aguas de uso farmacéuticos y vapor limpio”, facultando al
CECMED para controlar y verificar el cumplimiento de lo dispuesto, asi como
proponer cualquier modificacién que considere pertinente para su
perfeccionamiento.

Resulta necesaria la actualizacion del Anexo 06 “Buenas Practicas
Ingenieras para la produccion 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 Organizacion Mundial
de la Salud, la Agencia Europea de Medicamentos y practicas promulgadas
por otras Autoridades Reguladoras Nacionales.

En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas,
RESUELVO

Aprobar y poner en vigor la actualizacion de las “Buenas Practicas
Ingenieras para la produccién de aguas de uso farmacéuticos y vapor
limpio”, documento que constituye la nueva edicion del Anexo 06 de la
Regulaciéon No. 16-2012.

Derogar la Resolucion No. 07 de fecha 21 de septiembre del afio 2004, del
BRPSP, que aprobo y puso en vigor el Anexo No. 06 de la Regulacién No.
16-2000 “Buenas Practicas Ingenieras para la produccién de aguas de uso
farmacéutico y de vapor limpio” y cualquier disposiciéon 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 Resolucién, asi como de proponer cualquier modificacion que
considere pertinente.

La presente Resoluciéon surtira efectos legales a partir de la fecha de su
publicacion.



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

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo de la Asesoria Juridica del Centro
desde el que se emitiran las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del CECMED para su general
conocimiento.

DADA en La Habana a los 27 dias del mes de W del afio 2014.
“Afio 56 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pé
Director Gerieral



