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REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 
MÉDICOS 

 
RESOLUCIÓN No. 129/2014 

 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 
 
POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que aprueba el "Reglamento de la 
Ley de la Salud Pública de la República de Cuba", en su 
artículo 186, especifica que los establecimientos donde se 
realice la producción farmacéutica para uso humano, 
cualquiera que sea su naturaleza, característica o destino, 
cumplirán los requisitos sanitarios establecidos por el 
Ministerio de Salud Pública, con el fin de garantizar su 
óptima calidad. 
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POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de ellas 
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de 
fabricación, distribución, importación y exportación de 
medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 
correspondientes. 
 
POR CUANTO:  La Resolución No. 173 de fecha 4 de 
octubre del año 2000, emitida por el Ministerio de Salud 
Pública, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo 
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones 
Farmacéuticas serán otorgadas por el CECMED. 
 
POR CUANTO:  La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su artículo 3 
dispone que constituye un requisito de obligatorio 
cumplimiento establecido en la reglamentación 
farmacéutica nacional la obtención de la Licencia Sanitaria 
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no 
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los 
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y 
preceptúa en su capítulo III las condiciones de 
otorgamiento. 
 
POR CUANTO:  En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2014 a la Empresa 
Laboratorio Farmacéutico Oriente, Unidad Empresarial de 
Base Santiago, Planta 1 Tabletas y Polvos, Línea de 
Tabletas, se comprobó el cumplimiento de los aspectos 
establecidos en la Resolución No. 156 de fecha 17 de 
septiembre del año 2012, dispuesta por el Director del 
CECMED, poniendo en vigor la Regulación No. 16-2012 
"Directrices sobre Buenas Prácticas de Fabricación de 
productos farmacéuticos" y en otros documentos 
aplicables vigentes en la República de Cuba, según se 
argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

RESUELVO 
 

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones 
Farmacéuticas a la Empresa Laboratorio Farmacéutico 
Oriente para la fabricación de tabletas, en la Unidad 
Empresarial de Base Santiago, Planta 1 Tabletas y Polvos. 
 
SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 006-14-1 
M y es válida por 4 años a partir de la fecha de emisión. 

TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 

Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes, en dependencia del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto. 
 
COMUNÍQUESE a la Empresa Laboratorio Farma-
céutico Oriente. 
 
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. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 
 
DADA en La Habana a los 14 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 
 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 

 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 130/2014 
 

POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha de 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, Centro para el Control Estatal de 
Calidad de los Medicamentos y Centro para el 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 CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 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 CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, el que suscribe fue designado como Director 
General del CECMED. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 487 de fecha 16 de 
octubre del año 2013, puesta en vigor por el Ministro de 
Economía y Planificación, se aprobó la modificación del 
objeto social del CECMED, que consiste en brindar 
servicios científicos y tecnológicos en la regulación, 
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control y fiscalización de productos y servicios para la 
salud, así como emitir las correspondientes  
certificaciones. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor por el 
Ministro de Salud Pública la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO apartado  20 que una de ellas 
consiste en realizar la vigilancia de mercado de productos 
y servicios para la salud humana. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 4 de fecha 2 de 
noviembre del año 2007, del Buró Regulatorio para la 
Protección de la Salud Pública, se aprobó y puso en vigor 
el "Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de 
Uso Humano durante la Comercialización"  en el cual se 
ratifica al CECMED como efector principal del Sistema de 
Vigilancia Postcomercialización, teniendo entre sus 
funciones la adopción de Medidas Sanitarias. 
 
POR CUANTO: Se establece en el Capítulo VIII, 
Sección Segunda, artículo 38, inciso a) y d) del citado 
Reglamento, las Medidas Sanitarias de Seguridad 
aplicables en caso de "Riesgo inaceptable en todas las 
condiciones de uso". 
 
POR CUANTO:  El CECMED recibió la notificación de  
sospecha  falla  de  calidad asociada al lote P13003, de la 
especialidad farmacéutica Decanoato de Flufenazina 
inyección IM, con fecha de vencimiento en el mes de 
diciembre del año 2014, del fabricante INTERMED, de la 
India, dada la detección de cambios en la coloración del 
producto. 
 
POR CUANTO: Consta en el expediente QC 19/14 de 
Vigilancia Postcomercialización, que el laboratorio 
nacional que libera el producto en Cuba comprobó durante 
su investigación que las muestras testigos del lote P13003 
NO CUMPLEN con la especificación de calidad 
aprobadas en el Registro Sanitario relativa a características 
organolépticas, por lo que se considera un producto NO 
CONFORME con los requisitos para su distribución y uso. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

RESUELVO 
 

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad 
de retirada y destrucción de todas las unidades existentes 
en la red de distribución mayorista y minorista del lote 
P13003, de la especialidad farmacéutica Decanoato de 
Flufenazina inyección  IM, con fecha de vencimiento en el 
mes de diciembre del año 2014, del fabricante 
INTERMED, de la India. 
 
SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa Laboratorio 
Farmacéutico "Reinaldo Gutiérrez" y el Departamento de 
Atención al Servicio Farmacéutico quedan encargados de 
dar cumplimiento a la Medida Sanitaria dispuesta por la 
presente, conforme a la regulación vigente. 
 
TERCERO: Farmacuba enviará al CECMED las 
evidencias del cumplimiento de la medida conforme a la 
Instrucción No. 1 del año 2012, emitida por el que 
resuelve. 

 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma. 
 
COMUNÍQUESE al fabricante INTERMED, al 
Presidente de BioCubaFarma, al Director General de 
EMCOMED, al Director General de Farmacuba, al 
Director de Medicamentos y Tecnologías Sanitarias del 
MINSAP, al Jefe del Departamento de Atención al 
Servicio Farmacéutico de la Dirección de Medicamentos y 
Tecnologías Sanitarias del MINSAP, al Viceministro a 
cargo del Área de Asistencia Médica, al Director del 
Centro Nacional de Toxicología y a los Jefes de Servicios 
Médicos de las FAR y el MININT. 
 
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. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 
 
DADA en La Habana a los 16 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 

 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General  
 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 131/2014 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 
 
POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que aprueba el "Reglamento de la 
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Ley de la Salud Pública de la República de Cuba", en su 
artículo 186, especifica que los establecimientos donde se 
realice la producción farmacéutica para uso humano, 
cualquiera que sea su naturaleza, característica o destino, 
cumplirán los requisitos sanitarios establecidos por el 
Ministerio de Salud Pública, con el fin de garantizar su 
óptima calidad. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de ellas 
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de 
fabricación, distribución, importación y exportación de 
medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 
correspondientes. 
 
POR CUANTO:  La Resolución No. 173 de fecha 4 de 
octubre del año 2000, emitida por el Ministerio de Salud 
Pública, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo 
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones 
Farmacéuticas serán otorgadas por el CECMED. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certifica-
ción de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su 
artículo 3 dispone que constituye un requisito de 
obligatorio cumplimiento establecido en la reglamentación 
farmacéutica nacional la obtención de la Licencia Sanitaria 
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no 
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los 
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y 
preceptúa en su capítulo VIl las condiciones de 
renovación. 
 
POR CUANTO: En la Resolución No. 58 de fecha 25 de 
abril de 2013 del CECMED, se autorizó al Centro 
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), en la LSOF 007-
04-1B, para la fabricación, en la Planta de Productos 
Parenterales 2, de los productos biofarmacéuticos de uso 
humano amparados en la referida Resolución, realizando 
las operaciones de preparación de materiales, formulación, 
llenado aséptico e inspección visual, semiautomática o 
automática. 
 
POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2014 al Centro 
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), Planta de 
Productos Parenterales 2, se comprobó el cumplimiento de 
los aspectos establecidos en la Resolución No. 156 de 
fecha 17 de septiembre del año 2012, dispuesta por el 
Director del CECMED, poniendo en vigor la Regulación 
No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas Prácticas de 
Fabricación de productos farmacéuticos" y en otros 
documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, 
según se argumenta en el informe conclusivo 
correspondiente. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

 

RESUELVO 
 

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de 
Operaciones Farmacéuticas 007-04-1 B al Centro 
Nacional de Biopreparados (BIOCEN) para la fabricación, 
en la Planta de Productos Parenterales 2, de los productos 
biofarmacéuticos de uso humano amparados en la presente 
Resolución, para lo cual se realizan las operaciones de 
preparación de materiales, formulación, llenado aséptico e 
inspección visual, semiautomática o automática. 
 Preparación de materiales e inspección visual, 

semiautomática o automática de los productos 
biofarmacéuticos formulados y llenados en la Planta de 
Productos Parenterales 2. 

 Formulación en: 
 Sistema STERIDOSE: Heberpenta®-L;  
 Bolsas plásticas agitadas HyCione: Heberpenta®-L, 

Heberbiovac HB®; 
 Tanques móviles T4 o T5: Heberbiovac HB®; 
 Bolsas plásticas STEDIM: Quimi-Hib®, Hebervital®, 

Heberitro®; 
 Botellones: HEBERON® ALFA R 3M, HEBERQN® 

ALFA R 5M, HEBERON® ALFAR 10M, PEG-
Heberon®, Quimi-Hib® adyuvada; 

 Llenado aséptico a partir de: 
 Sistema STERIDOSE, tanques T2 o T3: 

Heberpenta®-L; 
 Tanques móviles T4 o T5: Heberbiovac HB®; 
 Bolsas plásticas agitadas HyCione: Heberpenta®-L, 

Heberbiovac HB®; 
 Bolsas plásticas STEDIM: Quimi-Hib®, io 

EPOCIM 2000, io EPOCIM 4000, Hebervital®, 
Heberitro®; 

 Botellones: HEBERON® ALFA R 3M, HEBERQN® 
ALFA R SM, HEBERON® ALFAR 10M, PEG-
Heberon®, Quimi-Hib® adyuvada; 

 Inspección visual, semiautomática o automática de los 
productos biofarmacéuticos autorizados a fabricar en la 
Planta de Productos Parenterales 3. 

 
SEGUNDO: La licencia mantiene el No. 007-04-1B y es 
válida por 5 años a partir de la fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga la Resolución No. 58 de 
fecha 25 de abril de 2013, emitida por el CECMED y 
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan 
a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre “Quejas, Reclamaciones y 
Reconsideración de Decisiones Reguladoras” y otras 
vigentes, en dependencia del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto. 
 
COMUNÍQUESE a Centro Nacional de Biopreparados 
(BIOCEN). 
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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. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 
 
DADA en La Habana a los 20 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 
 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 132/2014 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 
 
POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley 
de la Salud Pública de la República de Cuba, en su artículo 
186, especifica que los establecimientos donde se realice 
la producción farmacéutica para uso humano, cualquiera 
que sea su naturaleza, característica o destino, cumplirán 
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de 
Salud Pública, con el fin de garantizar su óptima calidad. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y 15, que 
consisten en realizar la inspección estatal a productos y 
servicios para la salud humana y emitir las certificaciones 

y dictámenes correspondientes, así como certificar el 
cumplimiento de Buenas Prácticas respectivamente. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certifica-
ción de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su 
artículo 20 establece que el Certificado de Buenas 
Prácticas de Fabricación se expide una vez que el 
establecimiento farmacéutico o línea de producción ha 
cumplimentado satisfactoriamente las disposiciones 
establecidas al efecto y se ha demostrado, mediante 
inspección, que presenta un cumplimiento de las Buenas 
Prácticas aplicables y vigentes en la República de Cuba. 
 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2014 al Centro 
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), Planta de 
Productos Parenterales 2, se comprobó el cumplimiento de 
los aspectos establecidos en la Resolución No. 156 de 
fecha 17 de septiembre del año 2012, dispuesta por el 
Director del CECMED, poniendo en vigor la Regulación 
No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas Prácticas de 
Fabricación de productos farmacéuticos" y en otros 
documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, 
según se argumenta en el informe conclusivo 
correspondiente. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

RESUELVO 
 

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Prácticas 
de Fabricación 020-14-B al Centro de Nacional de 
Biopreparados (BIOCEN), para la fabricación, en la Planta 
de Productos Parenterales 2, de productos biofarma-
céuticos, para lo cual realizan las operaciones de 
preparación de materiales, formulación, llenado aséptico e 
inspección visual, semiautomática o automática. 

• Preparación de materiales e inspección visual, 
semiautomática o automática de los productos 
biofarmacéuticos formulados y llenados en la Planta de 
Productos Parenterales 2. 
• Formulación y llenado aséptico de Heberbiovac HB®, 
Quimi-Hib®, HEBERQN® ALFA R 3M, HEBERQN® 
ALFA R 5M, HEBERQN® ALFA R 10M y 
PEG-Heberon®. 
• Inspección visual, semiautomática o automática de los 
productos biofarmacéuticos autorizados a fabricar en la 
Planta de Productos Parenterales 3. 
 
SEGUNDO: El certificado es válido por 30 meses a partir 
de la fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 
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Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con 
la posibilidad de instar a la Reconsideración de decisiones 
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente 
al Ministro por estimar que la primera no procede. 
 
COMUNÍQUESE a Centro Nacional de Biopreparados 
(BIOCEN). 
 
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. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 
 
DADA en La Habana a los 20 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 
 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 133/2014 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del   
CECMED. 
 
POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que aprueba el "Reglamento de la 

Ley de la Salud Pública de la República de Cuba", en su 
artículo 186, especifica que los establecimientos donde se 
realice la producción farmacéutica para uso humano, 
cualquiera que sea su naturaleza, característica o destino, 
cumplirán los requisitos sanitarios establecidos por el 
Ministerio de Salud Pública, con el fin de garantizar su 
óptima calidad. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartado 1O, que una de ellas 
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de 
fabricación, distribución, importación y exportación de 
medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 
correspondientes. 
 
POR CUANTO:  La Resolución No. 173 de fecha 4 de 
octubre del año 2000, emitida por el Ministerio de Salud 
Pública, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo 
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones 
Farmacéuticas serán otorgadas por el CECMED. 
 
POR CUANTO:  La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto del año 2007, del Buró Regulatorio para la 
Protección de la Salud (BPRS), "Reglamento sobre el 
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones 
Farmacéuticas y la Certificación de las Buenas Prácticas 
de Fabricación", en su artículo 3 dispone que constituye un 
requisito de obligatorio cumplimiento establecido en la 
reglamentación farmacéutica nacional la obtención de la 
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), 
sin la cual no pueden fabricarse, importarse, distribuirse o 
exportarse los medicamentos ni los ingredientes 
farmacéuticos activos (IFA). 
 
POR CUANTO:  La referida Resolución No. 02 de fecha 
3 de agosto del año 2007, del BPRS, dispone en su 
artículo 62 que cuando se requieren realizar operaciones 
farmacéuticas en un establecimiento farmacéutico 
diferente al licenciado por un período limitado de tiempo, 
el CECMED, previa solicitud, puede emitir una 
autorización LSOF temporal, avalada mediante 
Resolución. 
 
POR CUANTO:  El Centro Nacional de Biopreparados 
(BIOCEN) ha cumplimentado los requerimientos 
establecidos en la Resolución No. 02 de fecha 3 de agosto 
del año 2007, del BPRS, en lo concerniente al 
procedimiento y requisitos para solicitar la autorización de 
la LSOF temporal para la fabricación, en la Planta de 
Productos Parenterales 2, de los lotes de vacuna 
antitetánica 4022T, 4023T, 4024T, 4025T, 4031T, 4032T, 
4033T, 4034T, 4035T, 4041T, 4042T, 4043T, 4044T, 
4045T, 4046T, 4047T, 4048T, 4049T, 4050T, 4051T, 
4052T, 4053T, 4054T, 4055T, 4056T y 4057T, realizando 
específicamente las operaciones de preparación de 
materiales y llenado aséptico. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

RESUELVO 
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PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones 
Farmacéuticas temporal al Centro Nacional de 
Biopreparados (BIOCEN) para la fabricación, en la Planta 
de Productos Parenterales 2, de los lotes de vacuna 
antitetánica 4022T, 4023T, 4024T, 4025T, 4031T, 4032T, 
4033T, 4034T, 4035T, 4041T, 4042T, 4043T, 4044T, 
4045T, 4046T, 4047T, 4048T, 4049T, 4050T, 4051T, 
4052T, 4053T, 4054T, 4055T, 4056T y 4057T, realizando 
específicamente las operaciones de preparación de 
materiales y llenado aséptico. 

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 005-14-
1B y es válida hasta el 30 de noviembre de 2014. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 
Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes, en dependencia del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto. 
 
COMUNÍQUESE a Centro Nacional de Biopreparados 
(BIOCEN). 
 
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. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 
 
DADA en La Habana a los 20 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 
 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 134/2014 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 
 
POR CUANTO:  El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que  aprueba  el Reglamento de la 
Ley de la Salud Pública de la República  de  Cuba , en  su 
artículo 186, especifica que los establecimientos donde se 
realice la producción farmacéutica  para uso humano, 
cualquiera que sea su naturaleza,  característica o destino, 
cumplirán los requisitos sanitarios establecidos por  el  
Ministerio  de Salud Pública, con el fin de garantizar su 
óptima calidad. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y 15, que 
consisten en realizar la inspección estatal a productos y 
servicios para la salud humana y emitir las certificaciones 
y dictámenes correspondientes, así como certificar el 
cumplimiento de Buenas Prácticas respectivamente. 
 
POR CUANTO:  La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su artículo 20 
establece que el Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación se expide una vez que el establecimiento 
farmacéutico o línea de producción  ha  cumplimentado  
satisfactoriamente  las  disposiciones  establecidas al   
efecto   y   se   ha   demostrado,    mediante    inspección,    
que   presenta   un cumplimiento  de las Buenas 
Prácticas aplicables  y vigentes  en la República de 
Cuba. 
 
POR CUANTO: En Inspección  Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2014 a Saokim 
Pharmaceutical Joint Stock Company  (Saokim  Pharma),  
República Socialista de Vietnam, se comprobó el 
cumplimiento de los aspectos establecidos en la 
Resolución No. 156 de fecha 17 de septiembre del año 
2012, dispuesta por el Director del CECMED , poniendo 
en vigor la  Regulación  No.  16-2012 "Directrices sobre  
Buenas Prácticas de Fabricación de productos 
farmacéuticos" y en otros documentos aplicables vigentes 
en la República de Cuba, según se argumenta en el 
informe conclusivo correspondiente. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
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RESUELVO 
 
PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Prácticas 
de Fabricación 021-14-8 a Saokim Pharmaceutical Joint 
Stock Company (Saokim Pharma), para la fabricación de 
supositorio Proctokinasa®. 
 
SEGUNDO: El certificado es válido por 30 meses a partir 
de la fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones 
y Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante,  titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de 
Apelación ante el Ministro de Salud Pública en el 
término que se disponga en la norma que dicte esa 
instancia al efecto, con la posibilidad de instar a la 
Reconsideración de decisiones reguladoras ante el 
CECMED previamente o directamente al Ministro por 
estimar que la primera no procede. 
 
COMUNÍQUESE a Saokim Pharmaceutical Joint Stock 
Company (Saokim Pharma). 
 
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. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 
 
DADA en La Habana a los 24 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 
 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 135/2014 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio  de  Economía  y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 
 
POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley 
de la Salud Pública de la República de Cuba, en su artículo 
186, especifica que los establecimientos donde se realice 
la producción farmacéutica para uso humano, cualquiera 
que sea su naturaleza, característica o destino, cumplirán 
los  requisitos  sanitarios establecidos por el Ministerio de 
Salud Pública, con el fin de garantizar su óptima calidad. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento  del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de ellas 
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de 
fabricación, distribución, importación y exportación de 
medicamentos y  emitir  las certificaciones y dictámenes 
correspondientes. 
 
POR CUANTO:  La Resolución Ministerial No. 173 de 
fecha  4  de  octubre  del  año  2000,  del  Ministerio  de 
Salud Pública, establece el Sistema de Licencias Sanitarias 
de Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo 
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones 
Farmacéuticas serán otorgadas por el CECMED. 
 
POR CUANTO:  La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su artículo 3 
dispone que constituye un requisito de obligatorio 
cumplimiento establecido en la reglamentación 
farmacéutica nacional la obtención de la Licencia Sanitaria 
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no 
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los 
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y 
preceptúa en su capítulo VII las condiciones de 
renovación. 
 
POR CUANTO:  La distribución de medicamentos de 
uso humano en el Almacén Central, perteneciente a la 
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos 
(UEBMM) Santiago de Cuba, fue autorizada  en  LSOF  
45-02-1,  mediante  la  Resolución  No.  103/2010  del  
CECMED,  de  fecha 16 de  noviembre  de  2010. 
POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2014 a la Unidad 
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Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos 
(UEBMM) Santiago de Cuba, Almacén Central, se 
comprobó el cumplimiento de los aspectos establecidos en 
la Resolución No. 156 de fecha 17 de septiembre del año 
2012, dispuesta por el Director del CECMED, poniendo 
en vigor la Regulación No. 11-2012 "Directrices sobre 
Buenas Prácticas de Distribución de productos 
farmacéuticos" y en otros documentos aplicables vigentes 
en la República de Cuba, según se argumenta en el 
informe conclusivo correspondiente. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

RESUELVO 
 
PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de 
Operaciones Farmacéuticas a  la  Unidad  Empresarial  de 
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Santiago de 
Cuba, Almacén Central, para la distribución de 
medicamentos de uso humano. 
 
SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 45-02-
1 y es válida por 5 años a partir de la fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 
Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto. 

 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión  final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con 
la posibilidad de instar a  la Reconsideración de decisiones 
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente 
al Ministro por estimar que la primera no procede. 
 
COMUNÍQUESE a Unidad Empresarial de Base 
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Santiago de 
Cuba, Almacén Central. 
 
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. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 
 
DADA en La Habana a los 27 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 
 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 

 
 
 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 136/2014 
 

POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 
 
POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley 
de la Salud Pública de la República de Cuba, en su artículo 
186, especifica que los establecimientos donde se realice 
la producción farmacéutica para uso humano, cualquiera 
que sea su naturaleza, característica o destino, cumplirán 
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de 
Salud Pública, con el fin de garantizar su óptima calidad. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de ellas 
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de 
fabricación, distribución, importación y exportación de 
medicamentos y emitir las certificaciones  y dictámenes 
correspondientes. 
 
POR CUANTO:  La Resolución Ministerial No. 173 de 
fecha 4 de octubre del año 2000, emitida por el Ministerio 
de Salud Pública, establece el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y en su apartado 
segundo declara que las Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas serán otorgadas por el 
CECMED. 
 
POR CUANTO:  La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
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de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su artículo 3 
dispone que constituye un requisito de obligatorio 
cumplimiento establecido en la reglamentación farma-
céutica nacional la obtención de la Licencia Sanitaria de 
Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no pueden 
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los 
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y 
preceptúa en su capítulo VII las condiciones de 
renovación. 
 
POR CUANTO: La distribución de medicamentos de uso 
humano  en  el  Almacén  Palma  Soriano, perteneciente a 
la Unidad Empresarial de Base Mayorista de 
Medicamentos (UEBMM) Santiago de Cuba, fue 
autorizada en LSOF 66-02-1, mediante la Resolución No. 
104/201O del CECMED, de fecha 16 de noviembre de 
2010. 
 
POR CUANTO:  En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2014 a la Unidad 
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos 
(UEBMM) Santiago de  Cuba,  Almacén Palma Soriano, 
se comprobó el cumplimiento de los aspectos establecidos 
en la Resolución No. 156 de fecha 17 de septiembre del 
año 2012, dispuesta por el Director del CECMED, 
poniendo en vigor la Regulación No. 11-2012 “Directrices 
sobre Buenas Prácticas de Distribución de productos 
farmacéuticos” y en otros documentos aplicables vigentes 
en la República de Cuba, según se argumenta en el 
informe conclusivo correspondiente. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

RESUELVO 
 

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de 
Operaciones Farmacéuticas a la  Unidad  Empresarial de 
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Santiago de 
Cuba, Almacén de Medicamentos Palma Soriano, para la 
distribución. 
 
SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 66-02-
1 y es válida por 5 años a partir de la fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre “Quejas, Reclamaciones y 
Reconsideración de Decisiones Reguladoras” y otras 
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto. 
 
COMUNÍQUESE a Unidad  Empresarial  de  Base  
Mayorista  de  Medicamentos  (UEBMM)  Santiago  de 
Cuba, Almacén Palma Soriano. 
 

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. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 
 
DADA en La Habana a los 27 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 

 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General  
 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 137/2014 
 

POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO:  Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED.  
 
POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley 
de la Salud Pública de la República de Cuba, en su artículo 
186, especifica que los establecimientos donde se realice 
la producción farmacéutica para uso humano, cualquiera 
que sea su naturaleza, característica o destino, cumplirán 
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de 
Salud Pública, con el fin de garantizar su óptima calidad. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de ellas 
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de 
fabricación, distribución, importación y exportación de 
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medicamentos y emitir las certificaciones  y dictámenes 
correspondientes. 
 
POR CUANTO:  La Resolución Ministerial No. 173 de 
fecha 4 de octubre del año 2000, emitida por el Ministerio 
de Salud Pública, establece el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y en su apartado 
segundo declara que las Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas serán otorgadas por el 
CECMED. 
 
POR CUANTO:  La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su artículo 3 
dispone que constituye un requisito de obligatorio 
cumplimiento establecido en la reglamentación 
farmacéutica nacional la obtención de la Licencia Sanitaria 
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no 
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los 
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y 
preceptúa en su capítulo VII las condiciones de 
renovación. 
 
POR CUANTO: La distribución de medicamentos de uso 
humano en la Unidad Empresarial de  Base Mayorista de 
Medicamentos (UEBMM) Cienfuegos, fue autorizada en 
LSOF 011-09-2M, mediante la Resolución No. 94/2009 
del CECMED, de fecha 03 de noviembre de 2009. 
 
POR CUANTO:  En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2014 a la Unidad 
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos 
(UEBMM) Cienfuegos se comprobó el cumplimiento de 
los aspectos establecidos en la Resolución No. 156 de 
fecha 17 de septiembre del año 2012, dispuesta por el 
Director del CECMED, poniendo en vigor la Regulación 
No. 11-2012 “Directrices sobre Buenas Prácticas de 
Distribución de productos farmacéuticos” y en otros 
documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, 
según se argumenta en el informe conclusivo 
correspondiente. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

RESUELVO 
 

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de 
Operaciones Farmacéuticas a la  Unidad  Empresarial  de 
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Cienfuegos 
para la distribución de medicamentos de uso humano. 
 
SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 011-
09-2M y es válida por 5 años a partir de la fecha de 
emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 

Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto. 
 
COMUNÍQUESE a Unidad Empresarial de Base 
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Cienfuegos. 
 
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. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 
 
DADA en La Habana a los 27 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 

 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General  
 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

INSTRUCCIÓN No. 1/2014 
 

Con el objetivo de alcanzar una mayor agilidad en los 
procesos de aprobación y modificación de los precios 
y ante la necesidad de actualizar las facultades para 
fijar y modificar precios mayoristas y tarifas técnico-
productivas en pesos cubanos (CUP) y en pesos 
convertibles (CUC), así como una mayor flexibilidad en 
éstos, se emitió por  la Ministra de Finanzas y Precios 
la Resolución No. 473 de fecha 7 de noviembre del 
año 2013. 
 
En su PRIMER RESUELVO facultó a los jefes 
máximos de las empresas u otras entidades 
subordinadas al Ministerio de Salud Pública a aprobar 
y modificar los precios mayoristas y tarifas técnico-
productivas en CUP y en CUC,  que  no  estuvieran 
centralizados por el Comité Ejecutivo del Consejo de 
Ministros, ni por ese Ministerio. 
 
En el marco del redimensionamiento de los servicios 
que ofrece el CECMED como Autoridad Nacional 
Reguladora de medicamentos, equipos y dispositivos 
médicos, de referencia para la Región de las Américas, 
Centro Colaborador OMS-OPS y con su Sistema de 
Gestión de la Calidad certificado nacional e 
internacionalmente, se suscitó en el tercer trimestre del 
presente año la revisión y actualización de las tarifas  
por  los servicios que se ofrecen, teniendo en cuenta el 
costo real y las características con las que se desarrollan 
los mismos . 
 
En concordancia con lo expuesto se emitió por la 
Dirección General, la Resolución No. 91 de fecha 23 de 
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septiembre del año 2014 “Reglamento para la 
Aplicación de la Lista Oficial de Precios de los 
Servicios Científico-Técnicos del CECMED”, que entró 
en vigor a partir del 1ro de octubre de 2014. 
 
Teniendo en cuenta el RESUELVO SÉPTIMO de la 
Resolución No. 473 del Ministerio de Finanzas y 
Precios, relativo a la contratación, a partir de la entrada 
en vigor de  lo dispuesto en el CECMED, 

 
INSTRUYO 

 
1. Que  para  los  contratos  vigentes  se  concertarán  de  

inmediato los Suplementos necesarios para la 
implementación de las nuevas tarifas en los casos 
procedentes. 
 

2. Convocar al proceso de concertación y renovación 
de contratos que conlleva la aplicación de las nuevas 
tarifas y que comenzará a desarrollarse desde el día 
27 de octubre hasta el 15 de diciembre del presente. 
El tránsito de la relación contractual anterior será 
resuelta mediante Suplemento hacia una nueva 
preforma de contrato. 

 
3. Para los clientes extranjeros se adiciona la vía 

electrónica para el proceso de concertación y 
renovación de contratos, por lo que se aceptará el 
envío inicial de contratos escaneados y la posterior 
presentación de los originales firmados. 

 
DADA en La Habana a los 20 días del mes de octubre del 
año 2014. 
“Año 56 de la Revolución”. 

 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General  
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