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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. S Y 12014

Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo del afio 2011, del Ministerio de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusién de las unidades presupuestadas
denominadas Burdé Regulatorio para la Proteccidon 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 vy la creacién 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 Publica.

Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica, se creé el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se dispuso
gue los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole 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 segun corresponda.

Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica, el que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de octubre del afio 2013, del Ministerio de
Economia y Planificacién, se aprobd la modificacion del objeto social del
CECMED, que consiste en brindar servicios cientificos y tecnolégicos en la
regulacion, control y fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi como
emitir las correspondientes certificaciones.

Por Resoluciéon No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, del Ministerio de Salud
Publica se aprobé y puso en vigor la misién 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 Regulacion,
fiscalizacion y vigilancia sanitaria de la sangre, sus componentes sanguineos
para la hemoterapia, su uso como materia prima farmacéutica en la produccién
de hemoderivados, asi como las practicas a seguir en sus establecimientos y
emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes”.

Es necesario establecer los requisitos de Buenas Practicas 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
sanguineos para la hemoterapia, asegurar la trazabilidad de los mismos desde
el donante hasta el receptor y viceversa, asi como implementar una adecuada
vigilancia de las reacciones adversas post-transfusionales. Para lograrlo, los
servicios de transfusién hospitalarios, encargados de la recepcion, conservacion



y aplicacion terapéutica de la sangre y sus componentes deben cumplir con los
principios de Gestion de la Calidad y de Buenas Practicas.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas,
RESUELVO
PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion M 73-14 “Buenas Practicas para Servicios

Transfusionales”, que se anexa a la presente Resolucion y forma parte integrante
de la misma. Esta Regulacion constituye un complemento de las Buenas
Practicas para Establecimientos de Sangre vigentes en el pais.

SEGUNDO: El CECMED es el encargado de controlar y verificar el cumplimiento de
lo dispuesto en la presente Resolucién, asi como de proponer cualquier
modificacién que considere pertinente para su perfeccionamiento.

TERCERO: Lo establecido en la presente Resolucién entrara en vigor a los 18 meses de su
publicacion, por lo que los Establecimientos de Sangre y las demas Unidades
Asistenciales del Sistema Nacional de Salud deberan adoptar las medidas
necesarias para garantizar su implementacion.

COMUNIQUESE 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 Isla de la Juventud; Directores de
Unidades Asistenciales del Sistema Nacional de Salud de subordinacién nacional y a cuantas
personas naturales o juridicas proceda.

La presente Resolucion 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 (7 dias del mes de VWW\«Q:;L del afio 2014.
“Afio 56 de la Revolucion”.

Dr.«éel B. Pé

Director General.



