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REPÚBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA

RESOLUCION No.  165

POR CUANTO:  La  Po l í t i ca  Económica  y  Soc ia l  de l  Par t ido  y  la  Revo luc ión ,
a l  de f in i r  los  L ineamientos  Genera les  de l  Mode lo  de  Gest ión  Económica ,
p lan tea  en  su  L ineamiento  No.8  que:  "E l  inc remento  de  facu l tades  a  las
d i recc iones  de  las  en t idades  es tará  asoc iado a  la  e levac ión  de  su
responsab i l idad  sobre  la  e f i c ienc ia ,  e f i cac ia  y  e l  con t ro l  en  e l  empleo  de l
persona l ,  los  recursos  mater ia les  y  f inanc ie ros  que mane jan" .

POR CUANTO:  La  Reso luc ión  No.  l34  " Ind icac iones  para  la  Def in ic ión  y
mod i f i cac ión  de  los  ob je tos  soc ia les" ,  de l  M in is t ro  de  Economía  Y
Plan i f i cac ión  con fecha 30  de  abr i l  de l  2AI3 ,  es tab lece  en  su  ar t ícu lo  B
que:  " la  un idad presupuestada,  no  t iene  ob je to  soc ia l ;  so lo  cumple
func iones  es ta ta les  a  e l las  as ignadas que son de  aprobac íón  por  e l  ó rgano
u organ ismo que la  c rea" ;  es tab lec iéndose en  e l  a r t ícu lo  9 ,  las
excepc iones  a  las  cua les  se  les  de f in i rá  ob je to  soc ia l .  Se  hace necesar io
def in i r  la  mis ión  y  func iones  que reg i rán  e l  func ionamiento  de  las  un idades
presupuestadas  subord inadas  a l  M in is te r io  de  Sa lud  Púb l ica .

POR CUANTO:  La  Reso luc ión  No.  487 de  fecha 16  de  oc tubre  de l  2013,
de l  Min is te r io  de  Economía  y  P lan i f i cac ión ,  de f in ió  e l  ob je to  soc ia l  a  la
Unidad Presupuestada: CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS (CECMED),
s u b o r d i n a d a  a l  M i n i s t e r i o  d e  S a l u d  P ú b l i c a .

POR TANTO: En el  e jerc ic io de las facul tades que me están confer idas
por  e l  a r t ícu lo  100,  inc iso  a) ,  de  la  Const i tuc ión  de  la  Repúb l ica  de  Cuba:

RESU E LVO

PRIMERO:  La  Mis ión  de  la  Un idad Presupuestada:
CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS EQUIPOS
vlÉotcos  (CECMED),  es  la  s igu ien te :

CENTRO PARA EL
Y DISPOSITIVOS

"Promover  y  p ro teger  la  sa lud  de  la  pob lac ión  med ian te  t
de  regu lac ión ,  f i sca l i zac ión  y  v ig i lanc ia  san i ta r ia
t ransparente ,  que asegure  med icamentos ,  equ ipos  y  d
médicos ,  serv ic ios  y  o t ros  p roduc tos  para  la  sa lud  con
ef icac ia  y  ca l idad. "



SEGUNDO:  Para  garant izar  e l  desempeño de es ta  mis ión ,  cumple  las
s igu ien tes  func iones :

Es tab lecer  las  d ispos ic iones  lega les ,  técn icas  y  admin is t ra t i vas
para  e l  e je rc ic iO de  las  func iones  de  regu lac ión ,  f i sca l i zac ión  Y
v ig i lanc ia  de  prc lduc tos  y  serv ic ios  para  la  sa lud  hUmana as í  como
Su imp lementac ión ,  rev is ión  Y ac tua l i zac ión  s is temát ica  en
cor respondenc ia  con la  po l í t i ca  nac iona l  y  la  p rác t ica  in te rnac iona l .

Par t i c ipar  en  la  fo rmulac ión  de  las  po l í t i cas ,  in ic ia t i vas  leg is la t i vas
y  normat ivas  en  las  mater ias  de l  a lcance de  su  competenc¡a '

3 .  D isponer  los  requ is i tos  para  las  au tor izac iones  san i ta r ias  de  los
medicamentos ,  equ ipos  y  d ispos i t i vos  méd ico5,  serv ic ios  y  Ot ros
produc tos  para  la  sa lud  humana.

Rea l izar  las  eva luac iones ,  inves t igac iones  y  comprobaCiones
inherentes  a  cada una de  sus  func iones  regu ladoras  para
conceder ,  denegar ,  rechazar ,  mod i f i car  Y  cance lar  las
a uto r izaciones sa n i ta r ias co rrespond ie ntes.

Autor izar  e l  reg is t ro  san i ta r io  de  los  med icamentos ,  equ ipos  Y
d ispos i t i vos  méd icos ,  y  o t ros  p roduc tos  para  la  sa lud  y  emi t i r  las
cer t i f i cac iones  y  d ic támenes cor respond ien tes .

Autor izar  los  ensayos  c l ín icos  y  o t ras  inves t igac iones  b ioméd icas
en humanos de  produc tos  y  p roced imien tos  para  la  sa lud  y  emi t i r
las  cer t i f i cac iones  y  d ic támenes cor respond ien tes ,

Autor izar  la  l iberac ión  de  lo tes  de  produc tos  para  la  sa lud  humana
y emi t i r  las  cer t i f i cac iones  y  d ic támenes cor respond ien tes .

Autor izar y controlar la importación Y exportación de carácter
comerc ia l  y  no  comerc ia l  de  produc tos  para  la  sa lud  humana,  as í
como muest ras  de  mater ia l  b io lóg ico  en  cumpl im ien to  de  las
d ispos ic iones  san¡ ta r ias  v igentes ,  as í  como emi t i r  las
cer t i f i cac iones  y  d ic támenes cor respond ien tes .

Autor izar  la  inscr ipc ión  en  e l  reg is t ro  de  fabr ican te ,  d is t r ibu idores ,
comerc ia l i zadores  e  impor tadores  de  equ ipos  méd icos  y  emi t i r  las
cert i f icaciones y d ictá men es co rrespond ientes.
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10 .  Operar  e l  S is tema de L icenc ias  San i ta r ias  de
Farmacéut icas  para  es tab lec imien tos  de  fabr icac ión ,
impor tac ión  y  expor tac ión  de  med icamentos  Y
cer t i f i cac iones  y  d ic támenes cor respond ien tes '
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l l . C o n c e d e r  l i c e n c i a s  d e  f u n c i o n a m i e n t o  a  l a s  e n t i d a d e s  d o n d e  s e
rea l i cen  operac iones  de  impor tac ión ,  fabr icac ión ,  d is t r ibuc ión ,
almacenanr iento y exportación de cl t ros productos para la salud
humana en cor respondenc ia  con las  d ispos ic iones  v igentes  y  emi t i r
las  l i cenc ias  cor respond ien tes .

l2 .Autor izar  las  p res tac iones  méd icas  de  los  equ ipos  emisores  de
rad iac iones  ion izantes  y  emi t i r  las  cer t i f i cac iones  y  d ic támenes
cor resDond ien tes .

13 .  F isca l i zar  la  ap l i cac ión  y  cumpl im ien to  de  las  normas técn icas  para
los  equ ipos  méd icos  para  demost ra r  la  conformidad con los
requ is i tos  de  segur idad,  e f i cac ia  y  e fec t iv idad,

14 ,  Rea l izar  la  inspecc ión  es ta ta l  a  p roduc tos  y  serv ic ios  para  la  sa lud
humana y  emi t i r  las  cer t i f i cac iones  y  d ic támenes cor respond ien tes ,

15 .  Cer t i f i ca r  e l  cumpl im ien to  de  Buenas Prác t icas .

16 .  Regu lar  la  ap l i cac ión  de  las  Buenas Prác t icas  de  Labora tor ios  no
Cl ín icos  a  las  en t idades  que rea l i zan  ensayos  con an imales  de
exper imentac ión  y  emi t i r  las  cer t i f i cac iones  Y d ic támenes
correspond ientes.

17 .  D ic taminar  sobre  los  p royec tos  de  invers ión  de  las  ins ta lac iones
ded icadas  a  la  fabr icac ión  y  d is t r ibuc ión  de  produc tos  para  la  sa lud
h u m a n a .

18.  Ac tuar  como labora tor io  nac iona l  de  cont ro l  para  ver i f i car  e l
cumpl im ien to  de  las  espec i f i cac iones  de  ca l idad aprobadas para  los
produc tos  ob je to  de  cont ro l  y  regu lac ión  san i ta r ia .

19 .  Cer t i f i ca r  la  ca l idad de  los  mater ia les  de  re fe renc ia  de  los
medicamentos  de  uso humano.

20.Rea l izar  la  v ig i lanc ia  de  mercado de  produc tos  y  serv ic ios  para  la
s a l u d  h u m a n a ,

2 1 .  C o o r d i n a r  e l  S i s t e m a  N a c i o n a l  d e  F á r m a c o v i g i l a n c i a .

22.Real izar invest igaciones y per i ta jes para ver i f icar la cal idad,
segur idad, ef icacia y efect iv idad de los productos y servic ios para
la  sa lud  humana y  emi t i r  las  cer t i f i cac iones  Y d ic támenes
correspond ientes.

23.Apl icar el  Esquema de Cert i f icación de Productos Farmacéut icos. : . : .  i  , i lñ. : - , .
Objeto de Comercio Internacional  de la Organización Mundial  dg" l+. i : , , ; , ; i . -* i \
Salud y otras regulaciones relacionadas con la exportacióni#gJ" 
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produc tos  para  la  sa lud  humana,  as í  como emi t i r  las  cer t i f i cac iones
y  d ic támenes cor respond ien tes .

24 .  Es tab lecer  y  cont ro la r  e l  cumpl im ien to  de l  s is tema de Regu lac ién ,
f i sca l i zac ión  y  v ig i lanc ia  para  los  d iagnos t icadores  de  uso humano,
as í  como las  p rác t icas  a  segu i r  en  sus  es tab lec imien tos  y  emi t i r  las
cer t i f i cac iones  y  d ic támenes cor respond ien tes .

25 .  Es tab lecer  y  cont ro la r  e l  cumpl im ien to  de l  S is tema de Regu lac ión ,
f i sca l i zac ión  y  v ig i lanc ia  san i ta r ia  de  la  Sangre ,  sus  componentes
sanguíneos  para  la  hemoterap ia ,  su  uso  como mater ia  p r ima
farmacéut ica  en  la  p roducc ión  de  hemoder ivados ,  as í  como las
prác t icas  a  segu i r  en  sus  es tab lec imien tos  y  emi t i r  las
cer t i f i cac iones  y  d ic támenes cor respond ien tes .

26 .  Es tab lecer  y  cont ro la r  e l  cumpl im ien to  de l  S is tema de Regu lac ión ,
f i sca l i zac ión  y  v ig i lanc ia  san i ta r ia  para  la  ob tenc ión ,  conservac ión  y
uso de  órganos,  te j idos  y  cé lu las  para  su  u t i l i zac ión  en  la
t ransp lan to log ía  y  e l  t ra tamiento  de  en fermedades a l tamente
d eb i l i ta  n tes ,

27 .  Es tab lecer  y  cont ro la r  e l  cumpl im ien to  de l  S is tema de Regu lac ión ,
f i sca l i zac ión  y  v ig i lanc ia  para  los  p roduc tos  y  p roced imien tos  de  la
Med ic ina  Natura l  y  Trad ic iona l .

2 8 . A p l i c a r  m e d i d a s  s a n i t a r i a s ,  s a n c i o n e s  y  m u l t a s  e n  e l  á m b i t o  d e  s u
competenc ia  en  caso de  in f racc iones  y  v io lac iones  de  las
d ispos ic iones  y  los  p roced imien tos  es tab lec idos ,

29 .  Regu lar  e l  p roced imien to  de
propuestas  de  in t roducc ión
S i s t e m a  N a c i o n a l  d e  S a l u d .

30 .  Superv isar  e l  cumpl im ien to
v igentes  para  e l  con t ro l  de
sus tanc ias  s imi la res .

eva luac ión  y  d ic taminar  sobre  las
de Tecno log ías  San i ta r ias  en  e l

de  las  d ispos ic iones  san i ta r ias
estupefacientes,  psicotrópicos y

31.  Fomentar  e l  desar ro l lo  en  Buenas Prác t icas  Regu ladoras  y  de
espec ia l i s tas  con un  a l to -  n ive l  de  competenc ia  y  desempeño
pro fes iona l ,  con  responsab i l idad ,  compromiso  y  p r inc ip ios  é t i cos .

32 .  Br indar  as is tenc ia  técn ica  y
normas y  p roced imien tos  de
de su  competenc ia .

asesorar  en  la  cor rec ta  ap l i cac ión  de
los  s is temas de  regu lac ión  y  cont ro l

33 .  Desar ro l la r  la  docenc ia ,  la  inves t igac ión  c ien t í f í ca  y  la
tecno lóg ica  en  e l  á rea  de  su  competenc ia .



34. Prestar servic ios c ientí f icos y tecnológicos de al to valor de
espec ia l i zac ión .

35 .  Desar ro l la r  la  co laborac ión  y  cooperac ión  in te rnac iona l  y  e l  d iá logo
regulator io con autor idades homólogas para for ta lecer la
capac idad de  regu lac ión  san i ta r ia  y  fac i l i ta r  e l  in te rcambio
comerc ia l  de  produc tos  y  serv ic ios  para  la  sa lud  humana.

TERCERO: Encargar al  Director General  del  cENTRo PARA EL coNTRoL
ESTATAL DE MEDICAMENTOS EQUiPOS Y DISPOSITIVOS IVÉOICOS,
presentar  a l  que resue lve  una propuesta  de  Reg lamento  Orgán ico  de  la
ent idad,  en  un  té rmino  de  60  d ías  na tura les  contados  a  par t i r  de  la
entrada en vigor de la presente.

CUARTO: La presente Resolución Minister ia l  entrará en vigor el  día
s igu ien te  a  la  fecha de  su  f i rma.

QUTNTO:  Queda s in  e fec to  toda d ispos ic ión  ju r íd ica  de l  o rgan ismo,  en
cont ra r io  o  an ter io r  en  e l  t iempo.

NOTrFÍQUESE Al Director Generat det cENTRo PARA EL coNTRoL
ESTATAL DE MEDICAMENTOS EQUIPOS Y DISPOSITIVOS ¡IÉOTCOS.

coMUNÍQUEsE a  los  v icemin is t ros ,  a  los  D i rec tores  de l  o rgan ismo y  a
los  D i rec tores  Prov inc ia les  de  Sa lud .

ARcHÍVESE e l  o r ig ina l  en  la  D i recc ión  Jur íd ica  de l  o rgan ismo.

DADA en e l  M in is te r io  de  Sa lud  púb l ica ,  La  Habana,  a  los  14  d ías  de l
d e  a b r i l  d e  2 O L 4 .

Dr.  Roberto Tomás Morales.  Ojeda
MiNISTRO DE SALUD PUBLICA

Msc. Carlos Rosabal Labrada. Funcionario cie la
Dirección . lurídica del Minister io de Salud
Públ ica, con Registro General  de . lur istas No.
24691, CERTIFICO que la presente es C
Corregida de la Resolución No 165 de
de abr i l  de l  2014,  emi t ida por  e l  Mir j
SalLrd Públ ica. Dado en La Habana a
del  nres de asosto del20l4.


