
PORCUANTO: Por Resolucíón No. 155 de fecha2T de junio del año 2011, del Ministerio de
Salud Pública, el que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.
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REPÚBUCA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

CECMED

RESOLUCTÓ]¡ No. Ec.{ tZOl+

Por Resolución No. 263 de fecha 11 de mayo del año 2011, del Ministerio de
Economía y Planificación, se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la Salud, en forma
abreviada BRPS, Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos Médicos y la creación de
la unidad presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED,
todas subordinadas al Ministerio de Salud Pública.

Por Resolución No. 153 de fecha2T de junio del año 2011, del Ministerio de
Salud Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se dispuso
que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda índole de las unidades
presupuestadas que se fusionaron se transfieren al CECMED, el cual se subroga
en sus lugares y grados a todos los efectos legales según corresponda.

Por Resolución No. 487 de fecha 16 de octubre del año 2013, del Ministerio de
Economía y Planificación, se aprobó la m"odificación del objeto social del
CECMED, que consiste en brindar servicios científicos y tecnológicos en la
regulación, control y fiscalización de productos y servicios para la salud, asícomo
emitir las correspondientes certificaciones.

Por Resolución No. 165 de fecha14 de abrildelaño 2014, del Ministerio de Salud
Pública se aprobó y puso en vigor la misión y las funciones que rigen el
funcionamiento del CECMED y dispone en su RESUELVO SEGUNDO apartado
25 "establecer y controlar el cumplimiento del Sistema de Regulación,
fiscalización y vigilancia sanitaria de la sangre, sus componentes sanguíneos
para la hemoterapia, su r,Jso como materia prima farmacéutica en la producción
de hemoderivados, así como las prácticas a seguir en sus establecimientos y
emitir las certificaciones y dictámenes correspondientes".

Es necesario establecer los requisitos de Buenas Prácticas para los Servicios
Transfusionales Hospitalarios a ser aplicados en el territorio nacional, con el
objetivo de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los componentes
sanguíneos para la hemoterapia, asegurar la trazabilidad de los mismos desde
el donante hasta el receptor y viceversa, así como implementar una adecuada
vigilancia de las reacciones adversas post{ransfusionales. Para lograrlo, los
servicios de transfusión hospitalarios, encargados de la recepción, conservación
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y aplicación terapéutica de la sangre y sus componentes deben cumplir con los
principios de Gestión de la Calidad y de Buenas Prácticas.

En el ejercicio de las facultades que me están conferidas,

RESUELVO

Aprobary poneren vigor la RegulaciónM73-14 "Buenas Prácticas para Servicios

Transfusionales", que Se anexa a la presente Resolución y forma parte integrante

de la misma. Esta Regulación constituye un complemento de las Buenas

Prácticas para Establecimientos de Sangre vigentes en el país.

El CECMED es el encargado de controlar y verificar el cumplimiento de

lo dispuesto en la presente Resolución, así como de proponer cualquier

modificación que considere pertinente para su perfeccionamiento.

Lo establecido en la presente Resolución entrará en vigor a los 18 meses de su

publicación, por lo que los Establecimientos de Sangre y las demás Unidades

Asistenciales del Sistema Nacional de Salud deberán adoptar las medidas
necesarias para garantizar su implementación.

COMUNíqUESE al Programa Nacional de Sangre; Directores de Bancos de Sangre y Centros de

Plasmaféresis del territorio nacional; directivos de BioCubaFarma; Viceministro de Asistencia

Médica; Directores Provinciales de Salud y del Municipio Especial lsla de la Juventud; Directores de

Unidades Asistenciales del Sistema Nacional de Salud de subordinación nacional y a cuantas
personas naturales o jurídicas proceda.

La presente Resolución quedará archivada en el protocolo de la Asesoría Jurídica del Centro, desde

el que se emitirán las copias fieles que sean menester.

pUBLieUESE en elÁmbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general

Conocimiento.
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DADA en La Habana a los lT días del mes de V\6'QY/tixt del año 2014.
"Año 56 de la Revolución"


