REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

RESOLUCION No. 165

POR CUANTO: La Politica Econdmica y Social del Partido y la Revolucion,
al definir los Lineamientos Generales del Modelo de Gestion Econdmica,
plantea en su Lineamiento No.8 que: “El incremento de facultades a las
direcciones de las entidades estard asociado a la elevacion de su
responsabilidad sobre la eficiencia, eficacia y el control en el empleo del
personal, los recursos materiales y financieros que manejan”.

POR CUANTO: La Resolucion No. 134 “Indicaciones para la Definicion y
modificacion de los objetos sociales”, del Ministro de Economia vy
Planificacion con fecha 30 de abril del 2013, establece en su articulo 8
que: “la unidad presupuestada, no tiene objeto social; solo cumple
funciones estatales a ellas asignadas que son de aprobacion por el érgano
u organismo que la crea”; estableciendose en el articulo 9, las
excepciones a las cuales se les definira objeto social. Se hace necesario
definir la mision y funciones que regiran el funcionamiento de las unidades
presupuestadas subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: La Resolucion No. 487 de fecha 16 de octubre del 2013,
del Ministerio de Economia y Planificacion, definio el objeto social a la
Unidad Presupuestada: CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS (CECMED),
subordinada al Ministerio de Salud Publica.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan conferidas
por el articulo 100, inciso a), de la Constitucion de la Republica de Cuba:

RESUELVO

PRIMERO: La Mision de la Unidad Presupuestada: CENTRO PARA EL
CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS (CECMED), es la siguiente:

/o :

“Promover y proteger la salud de la poblacion mediante un &ma
de regulacidon, fiscalizacion vy vigilancia sanitaria ,é

transparente, que asegure medicamentos, equipos y disE sitiVo‘fS’
medicos, servicios y otros productos para la salud con se uridad; "
eficacia y calidad.” " !



SEGUNDO: Para garantizar el desempefio de esta mision, cumple las
siguientes funciones:

1. Establecer las disposiciones legales, tecnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion vy
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementaciéon, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica internacional.

2. Participar en la formulaciéon de las politicas, iniciativas legislativas
y normativas en las materias del alcance de su competencia.

3. Disponer los requisitos para las autorizaciones sanitarias de los
medicamentos, equipos y dispositivos médicos, servicios y otros
productos para la salud humana.

4. Realizar las evaluaciones, investigaciones y comprobaciones
inherentes a cada una de sus funciones reguladoras para
conceder, denegar, rechazar, modificar y cancelar las
autorizaciones sanitarias correspondientes.

5. Autorizar el registro sanitario de los medicamentos, equipos y
dispositivos médicos, y otros productos para la salud y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes.

6. Autorizar los ensayos clinicos y otras investigaciones biomédicas
en humanos de productos y procedimientos para la salud y emitir
las certificaciones y dictdmenes correspondientes.

7. Autorizar la liberacion de lotes de productos para la salud humana
y emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes.

8. Autorizar y controlar la importacion y exportacion de caracter
comercial y no comercial de productos para la salud humana, asi
como muestras de material bioldgico en cumplimiento de las
disposiciones sanitarias  vigentes, asi como emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes.

9. Autorizar la inscripcion en el registro de fabricante, distribuidores,
comercializadores e importadores de equipos médicos y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes.

10.Operar el
Farmacéuticas para establecimientos de fabricacion, dlstrl
importacion y exportacion de medicamentos vy
certificaciones y dictdmenes correspondientes.



11.Conceder licencias de funcionamiento a las entidades donde se
realicen operaciones de importacion, fabricacion, distribucion,
almacenamiento y exportacion de otros productos para la salud
humana en correspondencia con las disposiciones vigentes y emitir
las licencias correspondientes.

12. Autorizar las prestaciones meédicas de los equipos emisores de
radiaciones ionizantes y emitir las certificaciones y dictamenes

correspondientes.

13. Fiscalizar la aplicacion y cumplimiento de las normas técnicas para
los equipos meédicos para demostrar la conformidad con los
requisitos de seguridad, eficacia y efectividad.

14.Realizar la inspeccion estatal a productos y servicios para la salud
humana y emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes.

15. Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas.

16.Regular la aplicacion de las Buenas Practicas de Laboratorios no
Clinicos a las entidades que realizan ensayos con animales de
experimentacion y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

17.Dictaminar sobre los proyectos de inversion de las instalaciones
dedicadas a la fabricacion y distribucion de productos para la salud
humana.

18.Actuar como laboratorio nacional de control para verificar el
cumplimiento de las especificaciones de calidad aprobadas para los
productos objeto de control y regulacion sanitaria.

19.Certificar la calidad de los materiales de referencia de los
medicamentos de uso humano.

20.Realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios para la
salud humana.

21.Coordinar el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

22.Realizar investigaciones y peritajes para verificar la calidad,
seguridad, eficacia y efectividad de los productos y servicios para
la salud humana y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

23.Aplicar el Esquema de Certificacion de Productos Farmaceutlcos
Objeto de Comercio Internacional de la Organizacion Mundial d?
Salud y otras regulaciones relacionadas con la exportacmap»‘d’&




productos para la salud humana, asi como emitir las certificaciones
y dictdmenes correspondientes.

24.Establecer y controlar el cumplimiento del Sistema de Regulacion,
fiscalizacion y vigilancia para los diagnosticadores de uso humano,
asi como las practicas a seguir en sus establecimientos y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes.

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 producciéon de hemoderivados, asi como las
practicas a seguir en sus establecimientos y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes.

26. Establecer y controlar el cumplimiento del Sistema de Regulacion,
fiscalizacion y vigilancia sanitaria para la obtencion, conservacion y
uso de organos, tejidos y células para su utilizacion en la
transplantologia y el tratamiento de enfermedades altamente
debilitantes.

27.Establecer y controlar el cumplimiento del Sistema de Regulacion,
fiscalizacion y vigilancia para los productos y procedimientos de la
Medicina Natural y Tradicional.

28. Aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el ambito de su
competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y los procedimientos establecidos.

29.Reqgular el procedimiento de evaluacion y dictaminar sobre las
propuestas de introducciéon de Tecnologias Sanitarias en el
Sistema Nacional de Salud.

30.Supervisar el cumplimiento de las disposiciones sanitarias
vigentes para el control de estupefacientes, psicotropicos vy
sustancias similares.

31.Fomentar el desarrollo en Buenas Practicas Reguladoras y de
especialistas con un alto- nivel de competencia y desempefio
profesional, con responsabilidad, compromiso y principios éticos.

32.Brindar asistencia técnica y asesorar en la correcta aplicacion de
normas y procedimientos de los sistemas de regulacion y control
de su competencia.

33.Desarrollar la docencia, la investigacion cientifica y la mhoxﬁﬁf:on :
tecnologica en el area de su competencia. [ ={ x




34.Prestar servicios cientificos y tecnoldégicos de alto valor de
especializacion.

35.Desarrollar la colaboracién y cooperacién internacional y el didlogo
regulatorio con autoridades homodlogas para fortalecer la
capacidad de regulacion sanitaria y facilitar el intercambio
comercial de productos y servicios para la salud humana.

TERCERO: Encargar al Director General del CENTRO PARA EL CONTROL
ESTATAL DE MEDICAMENTOS EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS,
presentar al que resuelve una propuesta de Reglamento Organico de la
entidad, en un término de 60 dias naturales contados a partir de la
entrada en vigor de la presente.

CUARTO: La presente Resolucion Ministerial entrara en vigor el dia
siguiente a la fecha de su firma.

QUINTO: Queda sin efecto toda disposicion juridica del Organismo, en
contrario o anterior en el tiempo.

NOTIFIQUESE Al Director General del CENTRO PARA EL CONTROL
ESTATAL DE MEDICAMENTOS EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS.

COMUNIQUESE a los viceministros, a los Directores del Organismo y a
los Directores Provinciales de Salud.

ARCHIVESE el original en la Direccion Juridica del Organismo.

DADA en el Ministerio de Salud Publica, La Habana, a los 14 dias del mes
de abril de 2014.

Dr. Roberto Tomas Morales Ojeda
MINISTRO DE SALUD PUBLICA

Msc. Carlos Rosabal Labrada. Funcionario de la
Direccion Juridica del Ministerio  de Salud
Publica, con Registro General de Juristas No. =
24691, CERTIFICO que la presente es C ,g/r,ﬂﬁ_”‘\\
Corregida de la Resolucion No 165 de fLL/‘ POPy

de abril del 2014, emitida por el Minjged/ de

del mes de agosto del 2014,

‘ % a-' n
Salud Puablica. Dado en La Habana a 'g as i



