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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUELICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No /# /07

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73, de fecha 21 de abril de 1989, se cred
el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en
lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de fecha 29 de diciembre de 1999, el
que suscribe fue designado como Direcior del Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud y Director en funciones del CECMED,

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de fecha 12 de Agosto de 1994 se
establecen las funciones y atribuciones del CECMED, entre las que se
encuentran, otorgar certificados, licencias, autorizaciones, otros
documentos resultantes de la actividad rectora del Centro

POR CUANTO  Por Resolucion Ministerial No 166 del Director del CECMED, del 4 de
Octubre del 2000, se aprob6 la Regulacion No. 21/2000 "Requisitos
para la Solicitud de Autorizaciéon y Modificacion de Ensayos Clinicos".

POR CUANTO: Por requerirse el conocimiento de los elementos indispensables para
establecer una estrategia de evaluacion clinica en la etapa de desarrollo
de los productos multiorigen en el pais, es necesario actualizar los
requerimientos para estudios de biod sponibilidad y bioequivalencia,
atendiendo a la novedad y categoria de los medicamentos y dar a
conocer los aspectos metodologicos y practicos que deben
considerarse durante la planificacion y ejecucion de un ensayo de
bioequivalencia, conforme lo establecido en las Buenas Practicas
Clinicas vigentes en el pais.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan conferidas:
RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion No. 18 - 07 “Requerimientos para
Estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia“, que se anexa a la
presente Resolucion.

SEGUNDO: El CECMED queda encargado del cumglimiento de lo dispuesto en la
presente regulacion y al propio tiempo facultado para dictar las
instrucciones y disposiciones complementarias necesarias para ello, asi
como para aprobar su periodica actualizacion en correspondencia con los



avances y el desarrollo cientifico y de la reglamentacion sanitaria nacional
e internacional.

NOTIFIQUESE:, A los Centros de Investigacion-Produccion  de la  Industria
Biofarmaceutica, Laboratorios Farmacéuticos  Nacionales que desarrollan formas
farmaceuticas no inyectables (solucion), Laboratorios Farmacéuticos Extranjeros que
registran formas farmacéuticas no inyectables (solucion), Entidades Comercializadoras
CENCEC, CENATOX, CIDEM, QUIMEFA y a cualquier otra de las entidades que
participan en la planificacion y ejecucion de los ensayos clinicos de biodisponibilidad y
bioequivalencia.

COMUNIQUESE, a cuanta persona natural y juridica corresponda conocer de la presente
Resolucion,

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, érgano oficial del CECMED para su general
conocimiento.

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoria Juridica del CECMED.

Dada en Ciudad de La Habana, alos & diasdel mesde Afarzo del 2007.
"ARo 49 de la Revoluciéon”




