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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. 169/ 2018

Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, se cred6 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 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 implementacion, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica internacional”.

Por Resoluciéon No. 30 de fecha 30 de mayo del afio 2002, dispuesta por el
Director del Buré Regulatorio de Proteccion para la Salud (BRPS), se aprob6
la Regulaciéon 02/2002, “Placenta Humana como Materia prima
Farmacéutica”, que establecio los requisitos para el proceso de obtencioén de
las placentas humanas, desde la seleccién y control de las donantes, hasta
su entrega en la entidad productora.

Teniendo en cuenta la experiencia acumulada por varias instituciones del pais
y la practica internacional para la utilizacion de placenta humana como
material biolégico, se hace necesario actualizar los requisitos establecidos
desde hace mas de quince afos.

En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas por
Resolucién No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud

Publica,
RESUELVO

Aprobar y poner en vigor la Regulacién No. M 02-18 Placenta humana como
materia prima farmacéutica, que se anexa a la presente Resolucion y forma
parte integrante de la misma.



SEGUNDO: Deroga la Resolucién No. 30 de fecha 30 de mayo del afio 2002, dispuesta
por el Director del BRPS, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de la firma y tiene
un plazo para su implementacion total de 12 meses.

COMUNIQUESE al Centro de Histoterapia Placentaria (CHP), al Grupo de las Industrias
Biotecnolégica y Farmacéutica (BioCubaFarma) y a todas las instituciones de salud
relacionadas con la seleccion, recoleccion, conservacion y transportacion de las placentas
humanas, asi como a la Direccion de Asistencia Médica del MINSAP.

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 18 dias del mes de octubre del afio 2018.
“Afio 60 de la Revolucién”.




