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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. /241 2017

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 fusidon de las unidades
presupuestadas denominadas Burd 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 creacion 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 Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién 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 regulacién,
fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacion, revisién y actualizacién sistematica en correspondencia con
la politica nacional y la practica internacional”.

Por Resoluciéon No. 57 de fecha 18 de julio del afio 2004, dispuesta por el Director
del Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos, se aprobé y
puso en vigor la Regulaciéon 20-2004 “Buenas Practicas de Fabricacion para
Diagnosticadores”, con el objetivo de establecer los requisitos que el CECMED
considera necesarios para que los diagnosticadores se disefien, produzcan y
controlen de acuerdo a los principios de las Buenas Practicas vigentes,
garantizando la calidad, seguridad y efectividad de los mismos, asi como
actualizar aspectos establecidos en documentos de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) y de la Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO),
aplicables a la fabricacion de los diagnosticadores.

Teniendo en cuenta el desarrollo de los sistemas de gestién de la calidad, Ia
experiencia acumulada en la industria nacional, el estado actual de la ciencia y
la tecnologia en Cuba y las exigencias del mercado internacional de los
diagnosticadores, se hace necesario actualizar los requisitos contenidos en las
Buenas Practicas de Fabricaciéon para Diagnosticadores vigentes.
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En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas por
Resolucién No. 158 de fecha 24 de noviembre del afio 2017, dispuesta por el
Director General del CECMED,

RESUELVO

Aprobar y poner en vigor la Regulaciéon D 20-17, “Buenas Practicas de
Fabricacion de Diagnosticadores”, la cual forma parte integral de la presente
resolucion.

Derogar la Resolucion No. 57 de fecha 18 de julio del afio 2004, dispuesta por el
Director del Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos.

Lo establecido en la presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de
su firma.

El CECMED concedera un periodo de transicion de dos afios para que los
fabricantes incluidos en el alcance de esta regulaciéon implementen los requisitos
de la misma y adecuara consecuentemente sus criterios de inspeccion durante
dicho periodo.

COMUNIQUESE a los Titulares de Autorizacion de Comercializacién de Diagnosticadores
nacionales y extranjeros; al Grupo de las Industrias Biotecnolégica y Farmacéutica (BioCubaFarma);
a los fabricantes nacionales de diagnosticadores: Laboratorio de Anticuerpos y Biomodelos
Experimentales (LABEX), Centro de Isétopos (CENTIS), Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN), Centro de Inmunoensayo (CIE), Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC),
Laboratorios DAVIH, Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB); a los Subdirectores del
CECMED:; a los Departamentos: de Equipos y Dispositivos Médicos y Laboratorio Nacional de
Control; a las Secciones: de Diagnosticadores, de Evaluacién de Equipos y Dispositivos Médicos,
de Inspecciones, de Recepcion y Pre-evaluacion de Tramites, de Politicas y Asuntos Reguladores,
y a cuantas personas naturales o juridicas resulte necesario.

Registrese y archivese un original en el protocolo de resoluciones 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 z dias del mes de M«///{/ del afio 2017.

“Afio 59 de la Revolucion”,




