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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 18/2022

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, donde se dispuso en su segundo POR CUANTO, que
los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las

Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar digase;
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, se transfieren al CECMED
la cual se subroga en su lugar y grado a todos los efectos legales,
segun corresponda.

POR CUANTO: El Reglamento para la Evaluacion y el Control
Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo 111, Articulos del 29
al 33, establecido y aprobado por la Resolucién Ministerial No.
184 de 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacion E 96-21 de
fecha 4 de mayo del afio 2021, emitida por el CECMED mediante
la Resolucion No. 80 de fecha 4 de mayo de 2021, establecen los
Requisitos para la Gestion de la Calidad en la Fabricacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo regulado por las
disposiciones referidas en el POR CUANTO que antecede, se
realizé Auditoria Reguladora en Diciembre del 2021 al Centro de
InmunoEnsayo, comprobandose que en el proceso de fabricacion
del equipo médico, Ponchador Automaético, ORIFIC, fueron
cumplidos los requisitos correspondientes a las actividades
relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad en la
Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos segun las normas
vigentes y el Reglamento de Evaluacion y Control Estatal de
Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas
de Fabricacion, al Centro de InmunoEnsayo, para el Equipo
Médico, Ponchador Automatico, ORIFIC, por el periodo de dos
afios.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Certificacion de Buenas Préacticas de
Fabricacion del Equipo Médico Ponchador Automatico, ORIFIC,
del Centro de InmunoEnsayo.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 00622,
el cual tendrd una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invalidandose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion.
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TERCERO: EI Centro de InmunoEnsayo, queda encargado de
cumplir las medidas dispuestas por la presente.

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, al Centro de InmunoEnsayo, asi como al
Departamento de Equipos Médicos, Secciéon de Evaluacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

COMUNIQUESE a cuantas otras personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 11 dias del mes de febrero del afio
2022.
“Aflo 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 19/2022

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, donde se dispuso en su segundo POR CUANTO, que
los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar digase;
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, se transfieren al CECMED
la cual se subroga en su lugar y grado a todos los efectos legales,
segln corresponda.

POR CUANTO: EIl Reglamento para la Evaluacion y el Control
Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo 111, Articulos del 29
al 33, establecido y aprobado por la Resolucion Ministerial No.
184 de 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacion E 96-21 de
fecha 4 de mayo del afio 2021, emitida por el CECMED mediante
la Resolucién No. 80 de fecha 4 de mayo de 2021, establecen los
Requisitos para la Gestion de la Calidad en la Fabricacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo regulado por las
disposiciones referidas en el POR CUANTO que antecede, se
realizé Auditoria Reguladora en Diciembre del 2021 al Centro de
InmunoEnsayo, comprobandose que en el proceso de fabricacion
del equipo médico, Lavador Automatico MW-2001 PROWASH,
fueron cumplidos los requisitos correspondientes a las actividades
relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad en la

Fabricacién de Equipos y Dispositivos Médicos segun las normas
vigentes y el Reglamento de Evaluacion y Control Estatal de
Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Préacticas
de Fabricacion, al Centro de InmunoEnsayo, para el Equipo
Médico, Lavador Automatico MW-2001 PROWASH, por el
periodo de dos afios.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resoluciéon No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion del Equipo Médico Lavador Automéatico MW-2001
PROWASH, del Centro de InmunoEnsayo.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 00722,
el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invalidandose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion.

TERCERO: EI Centro de InmunoEnsayo, queda encargado de
cumplir las medidas dispuestas por la presente.

CUARTO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de la
fecha de su firma.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, al Centro de InmunoEnsayo, asi como al
Departamento de Equipos Médicos, Seccién de Evaluacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

COMUNIQUESE a cuantas otras personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 11 dias del mes de febrero del afio
2022.
“Afo 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 20/2022

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se cred el Centro para el Control Estatal de
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Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, donde se dispuso en su segundo POR CUANTO, que
los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar digase;
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, se transfieren al CECMED
la cual se subroga en su lugar y grado a todos los efectos legales,
segun corresponda.

POR CUANTO: EIl Reglamento para la Evaluacion y el Control
Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo 111, Articulos del 29
al 33, establecido y aprobado por la Resolucién Ministerial No.
184 de 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacién E 96-21 de
fecha 4 de mayo del afio 2021, emitida por el CECMED mediante
la Resolucién No. 80 de fecha 4 de mayo de 2021, establecen los
Requisitos para la Gestion de la Calidad en la Fabricacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo regulado por las
disposiciones referidas en el POR CUANTO que antecede, se
realizd Auditoria Reguladora en Diciembre del 2021 al Centro de
InmunoEnsayo, comprobéandose que en el proceso de fabricacion
del equipo médico, Sistema Estereotéctico, Estereoflex, fueron
cumplidos los requisitos correspondientes a las actividades
relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad en la
Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos segun las normas
vigentes y el Reglamento de Evaluacion y Control Estatal de
Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion, al Centro de InmunoEnsayo, para el Equipo
Médico, Sistema Estereotactico, Estereoflex, por el periodo de
dos afios.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion del Equipo Médico Sistema Estereotactico,
Estereoflex, del Centro de InmunoEnsayo.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 00822,
el cual tendrd una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invalidandose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion.

TERCERO: El Centro de InmunoEnsayo, queda encargado de
cumplir las medidas dispuestas por la presente.

CUARTO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de la
fecha de su firma.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, al Centro de InmunoEnsayo, asi como al
Departamento de Equipos Médicos, Seccidon de Evaluacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

COMUNIQUESE a cuantas otras personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 11 dias del mes de febrero del afio
2022.
“Afo 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 21/2022

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, donde se dispuso en su segundo POR CUANTO, que
los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar digase;
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, se transfieren al CECMED
la cual se subroga en su lugar y grado a todos los efectos legales,
segun corresponda.

POR CUANTO: EI Reglamento para la Evaluacion y el Control
Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo 111, Articulos del 29
al 33, establecido y aprobado por la Resolucién Ministerial No.
184 de 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacion E 96-21 de
fecha 4 de mayo del afio 2021, emitida por el CECMED mediante
la Resolucion No. 80 de fecha 4 de mayo de 2021, establecen los
Requisitos para la Gestion de la Calidad en la Fabricacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo regulado por las
disposiciones referidas en el POR CUANTO que antecede, se
realizé Auditoria Reguladora en Diciembre del 2021 al Centro de
InmunoEnsayo, comprobandose que en el proceso de fabricacion
del equipo médico, Aspirador de Humo, Aspiral, fueron
cumplidos los requisitos correspondientes a las actividades
relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad en la
Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos segun las normas
vigentes y el Reglamento de Evaluacion y Control Estatal de
Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas
de Fabricacion, al Centro de InmunoEnsayo, para el Equipo
Médico, Aspirador de Humo, Aspiral, por el periodo de dos afios.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resoluciéon No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,
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RESUELVO

PRIMEROQO: Aprobar la Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion del Equipo Médico Aspirador de Humo, Aspiral, del
Centro de InmunoEnsayo.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 00922,
el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invaliddndose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion.

TERCERO: El Centro de InmunoEnsayo, queda encargado de
cumplir las medidas dispuestas por la presente.

CUARTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de la
fecha de su firma.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, al Centro de InmunoEnsayo, asi como al
Departamento de Equipos Médicos, Seccion de Evaluacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

COMUNIQUESE a cuantas otras personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 11 dias del mes de febrero del afio
2022.
“Aflo 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 22/2022

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del
afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pdblica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 10, Operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos
de fabricacion, distribucién, importacién y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: Resolucion No. 45 de fecha 8 de marzo del afio
2021, la Directora del CECMED, designé a la Subdirectora Lic.
Danay Mora Pascual como el cuadro de primer nivel institucional

que le sustituird y asumira las funciones de direccion y toma de
decisiones en su ausencia.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 12 de enero de
2022, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aproho6 la
extension de la vigencia de la licencia sanitaria de operaciones
farmacéuticas, LSOF, 009-16-2M, a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos, UEBMM, Holguin, Centro de
distribucion Holguin, quedando autorizada para la distribucion de
medicamentos de uso humano, hasta el 30 de abril de 2022.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en enero de 2022 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos, UEBMM, Holguin, Centro de
distribucién Holguin, se comprob6 un cumplimiento aceptable de
los requisitos establecidos en la Regulacion No. 11-2012,
Directrices sobre Buenas Précticas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales, dispuesta por el Director General del
CECMED, mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero
del afio 2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes
en la Republica de Cuba, segun se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde la renovacion de la LSOF 009-16-2M emitida a favor
de la UEBMM Holguin, Centro de distribucién Holguin para la
distribucién de medicamentos de uso humano.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF emitida a favor de la UEBMM
Holguin, Centro de distribucion Holguin, quedando autorizada
para la distribucién de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 009-
16-2M, el cual serd valido por 48 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 1 de fecha 12 de
enero de 2022, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electronico, a la UEBMM Holguin, Centro de distribucion
Holguin, asi como al Departamento de Medicamentos y
Bioldgicos, Seccion de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas
naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.
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ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 15 dias del mes de febrero del afio
2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 23/2022

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del
afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pdblica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 10, Operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos
de fabricacion, distribucidn, importacién y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 220 de fecha 22 de
noviembre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se
aprobd la extension de la vigencia de la licencia sanitaria de
operaciones farmacéuticas, LSOF, 007-13-2M, a la UEB Base
Nacional de Transporte Santiago de Cuba, quedando autorizada
para la distribucion de medicamentos de uso humano, hasta el 25
de febrero 2022.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en enero de 2022 a la Unidad Empresarial de Base,
UEB, Base Nacional de Transporte Santiago de Cuba, realizada
como parte de la evaluacion del tramite de renovacién de la
referida LSOF, se comprob6 un cumplimiento aceptable de los
requisitos establecidos en la Regulaciéon No. 11-2012, Directrices
sobre Buenas Préacticas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales, dispuesta por el Director General del
CECMED, mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero
del afio 2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes
en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde la renovacion de la LSOF 007-13-2M emitida a favor
de la UEB Base Nacional de Transporte Santiago de Cuba, para
la distribucion de medicamentos de uso humano.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resoluciéon No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF a la UEB Base Nacional de
Transporte Santiago de Cuba, para la distribucion de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 007-
13-2M, el cual sera valido por 48 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

CUARTO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 220 de fecha 22 de
noviembre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, a la UEB Base Nacional de Transporte Santiago de
Cuba, asi como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos,
Seccion de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas
naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 15 dias del mes de febrero del afio
2022.
“Afo 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 26/2022

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.
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POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del
afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 10, Operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos
de fabricacion, distribucién, importacion y exportacién de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 225 de fecha 29 de
noviembre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se
aprobo la extension de la vigencia de la licencia sanitaria de
operaciones farmacéuticas, LSOF, 002-13-2M, a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos, UEBMM,
Camagliey, quedando autorizada para la distribucién de
medicamentos de uso humano hasta el 5 de marzo 2022.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en enero de 2022 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos, UEBMM Camagtiey, se comprobd
un cumplimiento aceptable de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 11-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales, dispuesta
por el Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde la renovacion de la LSOF 002-13-2M emitida a favor
de la UEBMM Camagiiey, para la distribucion de medicamentos
de uso humano.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucidn No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF emitida a favor de la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos, UEBMM
Camagiey, quedando autorizada para la distribucion de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 002-
13-2M, el cual sera valido por 36 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

CUARTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 225 de fecha 29 de
noviembre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, a la UEBMM Camagliey, asi como al Departamento
de Medicamentos y Biologicos, Seccion de Inspecciones del
CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas
naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 15 dias del mes de febrero del afio
2022.
“Afo 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccidn de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
Dr. C. Celeste Sanchez Gonzalez

Lic. Ana Laura Ferrer Hernandez

Fe de Errata. 27-05-2022

En el documento diseminado el 28 de febrero de 2022 a la Lista
de Destinatarios de esta publicacion, se produjeron errores que se
rectifican en esta edicién.

e Resoluciones 20, 21 y 23, aparecieron como 2021.
e Resolucién 23/2022, se omitid el numero del certificado.

Extendemos nuestras escusas y agradecemos la comprension al
respecto.



