REPUBLICA DE CUBA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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CECMED
RESOLUCION No. 737 |2015

Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo del afio 2011, puesta en
vigor por el Ministro de Economia y Planificacién, se autorizé la
creacién de la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos,
subordinado al Ministerio de Salud Publica.

Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por
el Ministro de Salud Publica, se creé el Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED.

Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por
el Ministro 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, se
aprobé por el Ministro de Economia y Planificacién el 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 Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por
el Ministro de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision
y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y dispuso en
su Resuelvo Segundo, Apartado No.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
sistemética en correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional”.

El acceso a los productos farmacéuticos se basa en la disponibilidad de
medicamentos como parte de una estrategia nacional y la politica del
sistema de salud directamente relacionada con la calidad en la atencion
a la poblacién.
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QUINTO:

Los procesos de armonizacién de la reglamentacion farmacéutica
contribuyen al acceso a los servicios de salud publica de calidad
al desarrollar consenso en normas comunes de calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos. También permiten evitar repeticion,
racionalizando el tiempo y costos y promueven una mas rapida
introduccién en el mercado de nuevos y prioritarios medicamentos. La
armonizacion también facilita procesos de reglamentacion mas
transparentes y forma parte de politicas de mercados abiertos a niveles
subregionales, regionales y globales.

La Conferencia Panamericana constituye el nivel mas alto de autoridad
dentro de la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), para aprobar o adoptar propuestas
armonizadas referidas a normas, pautas, guias y otras
recomendaciones a ser ejecutadas o consideradas por todos los paises

de la Region.

Todas las autoridades reguladoras de la region participan en la
Conferencia Panamericana y sus propuestas, documentos y guias son
considerados y a su vez adoptados por los paises e incorporados en
las discusiones de los grupos econoémicos sub-regionales.

Al adoptar las propuestas de la Red, los paises en la regién mejoran el
acceso a medicamentos de calidad, seguridad y eficacia al reducir los
requisitos innecesarios y duplicados para el registro de medicamentos,
mejorando la calidad del mercado farmacéutico en el area de las
Américas, entre otros beneficios.

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

Adoptar los documentos técnicos armonizados en el marco de la
Red PARF y aprobados por la Conferencia Panamericana de la OPS.

El CECMED identificara en todos los casos que corresponda el grado
de adopcion segun resulte de cada documento, sin que menoscabe la
legislacion vigente.

Una vez aceptado el fundamento técnico de la Red PARF, el
documento nacional referirda claramente el alcance del mismo,
especificamente en aquellos que se adopten con reservas.

Cumplimentar lo dispuesto en cada documento técnico de la Red PARF
que se adopte y emitir las instrucciones y disposiciones
complementarias necesarias para ello, asi como proponer su periédica
actualizacion.

Lo dispuesto en la presente Resolucion entrara en vigor a partir de la
fecha de su publicacion.



NOTIFIQUESE ala Organizacién Panamericana de la Salud (OPS/OMS).

COMUNIQUESE a las Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos y Productos
Biolégicos de Referencia de la OPS/OMS.

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 /S dias del mes de Aeos del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucién”. ekl
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