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Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo del afio 2011, puesta en
vigor por el Ministerio de Economia y Planificacién, se autorizo la fusion
de las unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion 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 Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por
el Ministerio de Salud Publica, se creé el Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED.

Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de octubre del afio 2013, se aprob6
por el Ministerio de Economia y Planificacion el objeto social del
CECMED, que consiste en brindar servicios cientificos y tecnolégicos en
la regulacién, 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, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision
y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo
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 implementacién, revisién y actualizacion
sistematica en correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional” y en el apartado 2, “participar en la formulacion de las
politicas, iniciativas legislativas y normativas en las materias del alcance
de su competencia”.

El CECMED, como politica, ejerce sistematicamente la inspeccion y
auditoria a los fabricantes nacionales de los productos regulados bajo su
alcance y también las realiza desde hace varios afios a los fabricantes
extranjeros. Ello esta amparado en un conjunto de buenas practicas en
las cuales esta implicita su posicion al respecto, sin embargo, nunca
habia tratado este aspecto de manera independiente. Por lo que resulta
necesario elaborar una disposicion que establezca la politica que sigue
el CECMED para las inspecciones de los establecimientos fabricantes



de ingredientes farmacéuticos activos, productos a granel, productos
farmacéuticos terminados y diagnosticadores, asi como para las
auditorias reguladoras dirigidas a los fabricantes y suministradores de
equipos y dispositivos médicos, radicados dentro y fuera del territorio

nacional.
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas, por la
Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,
RESUELVO
PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la “Politica del CECMED sobre Inspecciones a

fabricantes de medicamentos y diagnosticadores y Auditorias
Reguladoras a fabricantes de equipos y dispositivos médicos”, que se
adjunta a la presente resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en vigor a partir del
primero de enero de 2017.

COMUNIQUESE a los Subdirectores, Jefes de Departamentos y de Secciones del
CECMED, Responsables de Grupos de trabajo del CECMED, Asesoria juridica del
MINSAP, Asesoria Juridica y Asuntos Reguladores de BioCubaFarma, de otros fabricantes,
importadores y exportadores de medicamentos, equipos y dispositivos médicos, Servicios
Médicos de las FAR y el MININT y a cuantas personas naturales 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, 6rgano oficial del CECMED para su general
conocimiento.

DADA en La Habana, a Ios 05’6’7 dzas del mes de @mﬂdel afio 2016.

“Afo 58 de la Revolucion'.




