O

REPUBLICA DE CUBA
MIISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS

El Bur6 Regulatorio para la Proteccién de la Salud, instituido oficialmente
por el MINSAP por Resolucién Ministerial No. 132 de fecha 24 de
Agosto de 1996, es ¢l encargado del control y vigilancia sanitaria de los
productos que pueden tener influencia sobre la Salud Humana y al que se
subordinan otras entidades conformando el Organo Regulatorio Nacional
para la Proteccion de la salud, dentro de los que se incluye el CECMED.
POR CUANTO:  Por Resolucion Ministerial No. 120 de 1994 quedaron establecidas las
funciones y atribuciones del CECMED entre las que se encuentra, emitir
las regulaciones, instrucciones y otros documentos de caricter obligatorio

o recomendado requeridos para el buen desempefio de la actividad de que
es rector.

POR CUANTO: La importancia del tratamiento del CANCER y el SIDA, la necesidad de
perfeccionar los procedimientos actuales y establecer otros que permitan
una evaluacion integral por la Autoridad Reguladora, la agilidad en el
proceso de evaluacion de las solicitudes de autorizacion de Ensayos
Clinicos fase I y II, en los que se aplican productos destinados al
tratamiento de estas enfermendades, estan comprendidos en el desarrollo

del entorno regulador acorde con el contexto y la actualidad cientifica
internacional.

POR TANTO:  Enuso de las facultades que me estan conferidas.
RESUELYO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacién “ Requerimientos para Ensayos
Clinicos Fase I y II con Productos en Investigacion Destinados al
Tratamiento de CANCER y SIDA”, que se anexa a la presente Resolucion y
forma parte de 1a misma.

SEGUNDO: Esta Resolucién entrara en vigor desde el momento de su firma.

TERCERO: Comuniquese a cuata persona natural y juridica corresponda conocer de la
presente. " :

CUARTO: __Asehiygse el original en Asesoria Juridica del CECMED. 2
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