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

REGLAMENTO DEL CONSEJO TECNICO

DEL DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS Y BIOLOGICOS

Fecha de aprobacion: 11 de julio de 2016

Fecha de entrada en vigor: 11 de julio de 2016

Calle 5ta A, Nimero 6020, entre 60 y 62, Rpto. Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA. C.P. 11300
Telef: (537) 2164100. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu



mailto:cecmed@cecmed.cu
http://www.cecmed.cu/

Contenido Pag.
CAPITULO |. DEL AMBITO DE APLICACION Y OBJETIVOS DEL CONSEJO

TECNICO DEL DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS Y BIOLOGICOS........... 3
CAPITULO II. DE LA CONSTITUCION Y COMPOSICION DEL CT.....ccovevervnne. 5
CAPITULO IIl. DE LAS ATRIBUCIONES DEL CT ...ovoviiiieisieiciee e 5
CAPITULO IV. DE LAS REUNIONES DEL CT...cveviiiieiiiiecieieeee et 6
CAPITULO V. DE LAS ACTAS Y ACUERDOS DEL CT. ..covoeiiieieieieeeeeeeiee 7

CAPITULO VI. DE LAS ATRIBUCIONES DEL PRESIDENTE, DE SU SUSTITUTO,
DEL SECRETARIO Y DE LOS MIEMBROS DEL CT ..ovvviiiiiiiiiiieii e, 8



POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

REPUBLICA DE CUBA

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

RESOLUCION No. 94/2016

Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de mayo del afio 2011, puesta en vigor
por el Ministerio de Economia y Planificacion, se autorizé la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la Proteccién
de la Salud, en forma abreviada BRPS, Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en forma abreviada CCEEM y Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministro de Salud Publica, se credé 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
autorizaron a fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de octubre del afio 2013, se aprobd por
el Ministro de Economia y Planificacion, la modificacién del objeto social del
CECMED que consiste en brindar servicios cientificos y tecnolégicos en la
regulacion, control y fiscalizacion 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, emitida por el
Ministro de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y dispuso en su
RESUELVO SEGUNDO apartado 1 “establecer las disposiciones legales,
técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacion 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. 1 de fecha 21 de septiembre del afio 2011, dispuesta por
el Director General el CECMED, se aprob6 que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por las entidades
BRPS, Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y
CCEEM, mantienen su plena vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.
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POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR CUANTO:

POR TANTO:

PRIMERO:

Por Resolucién No. 62 de fecha 9 de agosto de 2007, dispuesta por el Director
del Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, se
aprob6 el Reglamento del Consejo Técnico de la Subdireccion de
Autorizaciones Sanitarias, que establece sus atribuciones, funcionamiento y
composicion.

Por Resolucién No. 173 de fecha 10 de diciembre del afio 2013, dispuesta por
el Director General del CECMED, se aprob6 la actualizacion de la
nomenclatura del “Consejo Técnico de la Subdireccion de Medicamentos y
Diagnosticadores”, por cambios en la denominacion de la citada subdireccion
que antes se llamaba “Subdireccion de Autorizaciones Sanitarias”, debido a
modificaciones en la estructura institucional del CECMED.

El 19 de febrero del afio 2013, se aproboé por el Director General del CECMED,
el Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO) 07. 003: Forma y
contenido de las disposiciones reguladoras, edicién 01, el cual establece el
formato a seguir para la elaboracion de los Reglamentos.

Tenido en cuenta lo mencionado en el POR CUANTO anterior, asi como las
transformaciones estructurales y el nivel de desarrollo que se han producido
dentro del CECMED, ademas de la experiencia adquirida con el
funcionamiento del Reglamento del afio 2007, se hace necesario proceder a
su actualizacion.

En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas, por Resolucién 155
de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud Publica,

RESUELVO
Aprobar el:
REGLAMENTO DEL CONSEJO TECNICO

DEL DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS Y BIOLOGICOS

CAPITULO 1.

DEL AMBITO DE APLICACION Y OBJETIVOS DEL CONSEJO TECNICO

DEL DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS Y BIOLOGICOS

ARTICULO 1. El Consejo Técnico del Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, en lo
adelante CT, es el érgano de caracter técnico de apoyo para el proceso de toma de
decisiones relacionado con las funciones béasicas de registro sanitario, evaluacion y
aprobacion de ensayos clinicos y liberacion de lotes, que desempefia el Departamento.

ARTICULO 2. Este Reglamento tiene como objetivo actualizar las bases para:

a) la organizacion y funcionamiento del CT del Departamento de Medicamentos y Bioldgicos
del CECMED y

b) las atribuciones del mismo y de sus integrantes.

Pagina 4 de 10



CAPITULO II.
DE LA CONSTITUCION Y COMPOSICION DEL CT

ARTICULO 3. EI CT estara constituido por un Presidente, un Sustituto de éste, el Secretario y
los miembros.

ARTICULO 4. Integran el CT por derecho propio el jefe del Departamento, quien lo preside y
los jefes de Secciones de Medicamentos y de Bioldgicos.

ARTICULO 5. También integraran el CT los jefes de los procesos de registro sanitario,
liberacion de lotes y de ensayos clinicos.

ARTICULO 6. El Presidente y el Secretario, asi como el Sustituto del Presidente y los demas
integrantes del CT seran designados mediante resolucién del Director del CECMED.

ARTICULO 7. Seran invitados a las reuniones del CT los especialistas de evaluacion,
funcionarios y especialistas de las areas de Inspecciones, Vigilancia Postcomercializacion,
Laboratorio Nacional de Control y Recepcion y Preevaluacién de Tramites, asi como expertos
de instituciones externas, cuya participacion se considere necesaria para tratar algiin tema en
particular.

ARTICULO 8. Los invitados tendran voz, pero no voto, en las reuniones del CT.

ARTICULO 9. Cuando por razon justificada alguno de los miembros no pueda asistir a la sesion
correspondiente del CT, el mismo podra ser sustituido por otro funcionario competente para ello,
previa autorizacion del Presidente del CT o su Sustituto, cuando esté en funciones.

CAPITULO IIL.
DE LAS ATRIBUCIONES DEL CT
Son atribuciones del CT las siguientes:

ARTICULO 10. Convocar a sus miembros periédicamente para examinar cualquier tema de su
competencia.

ARTICULO 11. Conocer y decidir sobre las propuestas de aprobacion (con o sin informacion
adicional), rechazo y solicitud de completamiento de documentacién de los tramites de:

a) Registro Sanitario de medicamentos y productos biol6gicos;
b) Autorizacion de Ensayos Clinicos de medicamentos y productos biolégicos;
c) Autorizacién Sanitaria de productos para Terapia Celular o Ingenieria de Tejidos y

d) Otras Autorizaciones Sanitarias.

ARTICULO 12. Conocer y decidir sobre la propuesta de rechazo o la reevaluacion de las
solicitudes de liberacion de lotes de productos que hayan sido propuestas para el rechazo en
primera instancia por el evaluador correspondiente.

ARTICULO 13. Conocer y decidir sobre la:

a) Certificacion de Buenas Practicas a Sitios y Servicios Clinicos;
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b) Certificacion de Buenas Préacticas de Laboratorios No-Clinico;

c) Certificacion de Buenas Précticas de Establecimientos para Terapia Celular o Ingenieria de
Tejidos;

d) Certificacién de Buenas Practicas de Establecimientos de Sangre y

e) Autorizacién Sanitaria de Establecimientos de Sangre.

ARTICULO 14. EI CT examinara periddicamente y garantizara que se mantengan actualizados
los procedimientos, registros e instructivas relacionados con los procesos y funciones que ejerce
el departamento, asi como los documentos regulatorios que al efecto se establezcan.

ARTICULO 15. El CT examinara periédicamente su desempefio y adoptara las medidas
pertinentes que contribuyan a garantizar la eficiencia, transparencia y rigor cientifico de este
organo.

ARTICULO 16. Adicionalmente, el CT podra examinar temas relacionados con:

a) el funcionamiento y las proyecciones del Departamento;

b) su relacion con otros procesos y areas del CECMED y

c) cualquier otro tema que se considere de interés.

ARTICULO 17. Las propuestas de dictamenes de evaluacion que se examinen en el CT seran
previamente analizadas y discutidas en las Secciones de Medicamentos y de Biolégicos, segun
corresponda, en reuniones con los especialistas, presididas por los respectivos Jefes de
Secciones.

ARTICULO 18. Cuando concurran las situaciones descritas en el Articulo 13, inciso a), b), c)
d) o e) el CT invitara a la sesién correspondiente a algun funcionario o especialista del area de
Inspecciones.

ARTICULO 19. El CT podra emitir recomendaciones relacionadas con los temas de su
competencia, cuando resulte procedente.
CAPITULO IV.
DE LAS REUNIONES DEL CT

ARTICULO 20. El CT desarrollara sus reuniones ordinarias una vez al mes, aunque podran
realizarse reuniones extraordinarias cuando se considere necesario.

ARTICULO 21. Para que las reuniones sean vélidas se requerira de la asistencia de la mitad
mas uno del total de miembros que lo integran, aunque sera indispensable la presencia del
Presidente o de su Sustituto.

ARTICULO 22. Las reuniones seran preparadas por el Secretario, con la aprobacion del
Presidente.

ARTICULO 23. El Orden del dia se conformara con los dictdmenes sobre tramites que hayan
sido analizados previamente en las Secciones, con aquellos temas que el Presidente determine
y con el chequeo del cumplimiento de los acuerdos.

Pagina 6 de 10



ARTICULO 24. El CT podréa desarrollar, en caso que sea necesario, reuniones de trabajo una
vez a la semana para tomar decisiones sobre tradmites priorizados o aquellos que estan proximos
a cumplir los tiempos de evaluacién establecidos por el Reglamento de Registro Sanitario de
Medicamentos vigente.

ARTICULO 25. En estas reuniones de trabajo semanales del CT, que tendra una composicion
reducida, participaran el jefe de Departamento, los Jefes de las Secciones de Medicamentos y
de Bioldgicos. En caso que sea necesario podran participar los jefes de grupos y de procesos,
en dependencia de los trdmites que se revisen.

ARTICULO 26. Podran ser invitados a estas reuniones de trabajo semanales del CT
especialistas de evaluacion y funcionarios y especialistas del area de Inspecciones, cuya
participacion se considere necesaria para tratar algn tema en particular.

ARTICULO 27. En estas reuniones de trabajo semanales se revisaran los tramites que hayan
sido analizados previamente en las Secciones y cuyas respectivas propuestas de decision sean
aprobar o solicitar completamiento de documentacion. Las propuestas de rechazo de tramite no
se revisan en estas reuniones semanales, se realizan exclusivamente en las ordinarias o
extraordinarias del CT.

CAPITULO V.
DE LAS ACTAS Y ACUERDOS DEL CT

ARTICULO 28. De cada reunion ordinaria o extraordinaria del CT se elaborara un Acta que se
identificara con un cddigo consecutivo adecuado. El acta contendra el lugar, la fecha, las horas
de comienzo y terminacién de la reunion, relacion de miembros presentes y ausentes, nombres
y cargos de los invitados y una breve exposicion de los temas tratados, asi como los acuerdos
adoptados durante la misma.

ARTICULO 29. Al Acta se anexara la relacion de las solicitudes y tramites examinados,
incluidos los revisados en las sesiones de trabajos semanales, asi como los resultados de los
mismos.

ARTICULO 30. El Acta y la relacién de acuerdos de cada reunion ordinaria o extraordinaria se
elaboraran dentro de los siete (7) dias siguientes a la celebracién de la reunion del Consejo y
estaran a disposicion de los integrantes del mismo para su lectura o consulta.

ARTICULO 31. Todas las actas y las relaciones de acuerdos seran firmadas por el Secretario y
el Presidente del CT. Asi mismo, quedara constancia escrita, mediante firma, de la asistencia
de los miembros del CT a cada una de las sesiones que se convoquen.

ARTICULO 32. Los acuerdos del CT se adoptaran por la opinion favorable de la mayoria de los
miembros presentes, con derecho a voto.

ARTICULO 33. El Secretario hara constar en el Acta el resultado de la votacién, cuando esta
no sea por unanimidad, sefialando explicitamente las cifras de los que votan a favor, en contra
0 se abstuvieron.

ARTICULO 34. Los acuerdos de las reuniones del CT seran controlados por el Secretario.

ARTICULO 35. De las reuniones de trabajo semanal del CT no se elaborara Acta, en su lugar
se confeccionard un memordndum que contendra la fecha de la reunién, nombre de los
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miembros presentes y de los invitados, asi como los cargos de estos Ultimos, relacion de los
trAmites revisados y las decisiones tomadas en cada uno de ellos.

ARTICULO 36. En caso de que en las reuniones ordinarias o extraordinarias del CT la decision
gue se tome sea rechazar un tramite o en aquellos en que se considere que existen elementos
y circunstancias que asi lo aconsejen, se presentara a la Direccién para que, acorde a sus
mecanismos, apruebe, rechace o modifique la decisién tomada en el departamento, de lo que
se dejara constancia escrita en la documentacién del tramite en cuestion.

CAPITULO VI.

DE LAS ATRIBUCIONES DEL PRESIDENTE, DE SU SUSTITUTO, DEL SECRETARIO Y
DE LOS MIEMBROS DEL CT

ARTICULO 37. El Presidente del CT tendra las atribuciones siguientes:
a) organizar, dirigir y controlar la actividad del CT;
b) planificar, convocar y presidir las reuniones del CT;

c) posponer la celebracién de una reunion ya convocada, cuando concurra causa de fuerza
mayor;

d) proponer los temas a incluir en la orden del dia;

e) autorizar la ausencia de los miembros del CT a las reuniones del mismo, asi como
su posible sustitucién por otro funcionario, si fuera necesario;

f)  dirigir el desarrollo de la reunion del CT y conceder la palabra a los que deseen intervenir
en cada asunto;

g) dar por terminada la discusion de un asunto cuando estime que el mismo ha sido
analizado suficientemente y someter a votacion el acuerdo correspondiente, cuando
proceda;

h) presentar a la Direccion los casos descritos en el articulo 36;
i) exigir el cumplimiento de los acuerdos adoptados en el CT;

j) adoptar decisiones, dentro del marco de su competencia, sobre los problemas que
requieran atencion inmediata, dar cuenta al CT en su préxima reunion, cuando asi se
requieray

k) velar por la aplicacion de este Reglamento.

ARTICULO 38. El sustituto del Presidente del CT tendra las atribuciones siguientes:

a) sustituir al Presidente de manera temporal, cuando sea necesario, por razon de
ausencia, enfermedad de éste o cualquier otra causa que asi lo justifique;

b) serresponsable del cumplimiento de las tareas, atribuciones y funciones propias, asi como
de las que ejerza por decision del Presidente y

c) cualesquiera otras que le asigne el Presidente del CT.

ARTICULO 39. El Secretario del CT tendré las atribuciones siguientes:

a) circular la convocatoria y el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias del
CT,;

Pagina 8 de 10



b) cursar las invitaciones que corresponda,;

c) comprobar la existencia del quérum para la celebracion de la reunion;
d) circular el modelo de asistencia para que sea firmado por los presentes;
e) dar lectura a los acuerdos tomados en la reunion anterior;

f)  verificar la votacién que se realice para la adopcién de cada acuerdo;

g) elaborar las actas y las relaciones de acuerdos definitivos de las reuniones ordinarias y
extraordinarias del CT;

h) custodiar las actas, acuerdos y demas documentos oficiales del CT;
i) controlar el cumplimiento de los acuerdos adoptados en el CT e informar al Presidente;
j) asistir al Presidente en la aplicacién de este Reglamento y

k) cualesquiera otras que le asigne el Presidente del CT.

ARTICULO 40. Cada uno de los miembros del CT tendra las atribuciones siguientes:
a) participar con voz y voto en las reuniones del CT;
b) solicitar la inclusion de puntos en el Orden del dia, con la argumentacion necesaria;

c) analizar y emitir criterios y pronunciarse a favor o en contra de las propuestas de solicitudes
y tramites u otros asuntos tratados en la sesion del CT,;

d) entregar en tiempo y forma los documentos que se requieran analizar en las reuniones del
Consejo, incluyendo los proyectos de acuerdos a adoptar;

e) ser responsable del cumplimiento de los acuerdos, indicaciones, tareas, atribuciones y
funciones propias, asi como de las que ejerza por decision del CT o de su Presidente;

f) los Jefes de secciones tendran adicionalmente las siguientes atribuciones:
» presentar en el CT los tramites que seran objeto de andlisis;

» presentar a la Direccion, conjuntamente con el jefe de Departamento, los casos descritos
en el articulo 36;

g) cualesquiera otras que le asigne el CT o su Presidente.

SEGUNDO: Derogar:

» la Resolucion No. 62 de fecha 9 de agosto del afio 2007, dispuesta por el Director del
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos;

» la Resolucién No. 173 de fecha 10 de diciembre del afio 2013, dispuesta por el Director
General del CECMED;

y cualquier otra disposicién de igual o inferior rango que se oponga a lo establecido en este acto.
TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a todos los directivos del CECMED, a los jefes de los procesos de registro
sanitario, liberacion de lotes y de ensayos clinicos, a los miembros del departamento de
Medicamentos y Biol6gicos y a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo de la Asesoria Juridica del Centro
desde el que se emitiran las copias fieles que sean menester.
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PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, érgano oficial del CECMED para su general
conocimiento.

DADA en La Habana, a los 11 dias del mes de julio del afio 2016.
“Ano 58 de la Revolucion”.

Dr. Rafael. B. Pérez Cristia
Director General
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