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

LUIS A. GALVEZ QUINTANA
SUBDIRECTOR

RESOLUCION No. 121/2022

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 MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED y dispone en su RESUELVO SEGUNDO apartado 19,
Certificar la calidad de los materiales de referencia de los
medicamentos de uso humano.

POR CUANTO: En la documentacion presentada por el
fabricante Centro de Histoterapia Placentaria Dr. Carlos Manuel
Miyares Cao, sobre la preparacién y caracterizacion del Material
de Referencia Biol6gico de Trabajo para Coriodermina Jalea;
presentacion Jalea, 250 g, se comprob6 el cumplimiento de lo
establecido mediante la Resolucién No. 58 de fecha 11 de abril
del afio 2012, que puso en vigor la Regulacion No. 22-2012,
Materiales de Referencia para Medicamentos, dispuesta por el
Director General del CECMED.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO
precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado No.
06/22 al Centro de Histoterapia Placentaria Dr. Carlos Manuel
Miyares Cao, para el Material de Referencia Bioldgico de Trabajo
para Coriodermina Jalea; presentacion: Jalea, 250 g.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, emitida por el MINSAP, se nombr6 como Directora del
CECMED a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva, quien en el
ejercicio de sus facultades y atribuciones que le estan conferidas,
dispuso la Resolucién No. 116 de fecha 20 de julio del afio 2022,
confiriéndole al Lic. Luis A. Galvez Quintana en su condicion de
Subdirector del Centro todas las facultades y atribuciones que le
sean inherentes para sustituirla en el periodo comprendido entre
los dias 22 de julio y 31 de julio del presente afio.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Subdirector del
CECMED por Resolucién No. 116 de fecha 20 de julio del afio
2022, de la Directora del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Material de Referencia al
Centro de Histoterapia Placentaria Dr. Carlos Manuel Miyares
Cao, para el material de referencia bioldgico de trabajo para
Coriodermina Jalea; presentacion Jalea, 250 g.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 06/22,
el que seré efectivo a partir de la fecha de su expedicion.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

CUARTO: 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.
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COMUNIQUESE al Centro de Histoterapia Placentaria Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao y al Grupo de las Industrias
Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

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 sede del CECMED, en La Habana a los 22 dias del
mes de julio del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

Lic. Luis A. Galvez Quintana
Subdirector

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

LUIS A. GALVEZ QUINTANA
SUBDIRECTOR

RESOLUCION No. 122/2022

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 Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED, la cual dispuso en su RESUELVO SEGUNDO
apartado 1, Establecer las disposiciones legales, técnicas y
administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud
humana, asi como su implementacion, revision y actualizacion
sistematica en correspondencia con la politica nacional y la
préctica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, el Dr. Rafael B. Pérez
Cristia, fue designado Director General del CECMED, quien
aprobd mediante la Resolucion No. 94 de fecha 11 de julio del
afio 2016, el Reglamento del Consejo Técnico del Departamento
de Medicamentos y Biolégicos del Centro.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacién
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente
en el CECMED, en su edicién 07, aprobado el 18 de julio del afio
2022, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en los dos
POR CUANTOQOS anteriores, asi como los resultados de la revision

de la Base Reglamentaria del CECMED, efectuada en el afio
2022, por la Seccion de Politica y Asuntos Regulatorios y el
Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, se hace necesario
derogar la Resolucion No. 94 del 2016, debido a cambios en la
estructura administrativa del Centro que han modificado el
alcance del Departamento, sus funciones y los 6rganos colegiados
para la toma de sus decisiones, por lo que el referido Consejo
técnico ha cesado en sus funciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, emitida por el MINSAP, se nombré como Directora del
CECMED a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva, quien en el
ejercicio de sus facultades y atribuciones que le estan conferidas,
dispuso la Resolucién No. 116 de fecha 20 de julio del afio 2022,
confiriéndole al Lic. Luis A. Galvez Quintana en su condicién de
Subdirector del Centro todas las facultades y atribuciones que le
sean inherentes para sustituirla en el periodo comprendido entre
los dias 22 de julio y 31 de julio del presente afio.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Subdirector del
CECMED por Resolucién No. 116 de fecha 20 de julio del afio
2022, de la Directora del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Resolucién No. 94 de fecha 11 de julio
del afio 2016, dispuesta por el Director General del CECMED,
que aprobo el Reglamento del Consejo Técnico del Departamento
de Medicamentos y Biolégicos-

SEGUNDO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deja sin efecto cualquier otra disposicion de
igual o inferior rango que se oponga a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE: a la Seccion de Politica y Asuntos
Regulatorios.

COMUNIQUESE al Departamento de Medicamentos y
Bioldgicos, a los Jefes de los procesos de Gestion de Calidad, de
registro sanitario de medicamentos de uso humano, de liberacién
de lotes, de ensayos clinicos del CECMED Yy otras estructuras
correspondientes, asi como a cuantas personas naturales o
juridicas necesiten conocer la presente.

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 25 dias del mes de julio del afio 2022.
“Afo 64 de la Revolucion”.

Lic. Luis A. Galvez Quintana
Subdirector

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

LUIS A. GALVEZ QUINTANA
SUBDIRECTOR
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RESOLUCION No. 123/2022

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 creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, derechos y
obligaciones de toda indole de las Unidades Presupuestadas que
se autorizaron fusionar digase; Buré 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, seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED, la cual dispuso en su RESUELVO SEGUNDO
apartado 1, Establecer las disposiciones legales, técnicas y
administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud
humana, asi como su implementacion, revision y actualizacion
sistematica en correspondencia con la politica nacional y la
practica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, el Dr. Rafael B. Pérez
Cristia, fue designado Director General del CECMED, quien
dict6 la Circular No. 3 de fecha 30 de agosto del afio 2000, en la
que se indicaron regulaciones internacionales adoptadas en Cuba,
relacionadas con los Productos Biolégicos vinculadas a aspectos
relacionados con su produccion y control.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacién
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente
en el CECMED, en su edicién 07, aprobado el 18 de julio del afio
2022, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en los dos
POR CUANTOS anteriores, asi como los resultados de la revision
de la Base Reglamentaria de la Seccion de Biol4gicos, efectuada
en julio de 2022 por la Seccion de Politicay Asuntos Regulatorios
y el Departamento de Medicamentos y Bioldgicos con el objetivo
de definir el Plan de Elaboracion de Disposiciones Reguladoras
del afio, se hace necesario derogar la Circular No. 3 del 2000,
debido a que se encuentra desactualizada y con alcance limitado
e incompleto, todo lo cual impide su empleo.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, emitida por el MINSAP, se nombr6 como Directora del
CECMED a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva, quien en el
ejercicio de sus facultades y atribuciones que le estan conferidas,
dispuso la Resolucién No. 116 de fecha 20 de julio del afio 2022,
confiriéndole al Lic. Luis A. Galvez Quintana en su condicién de
Subdirector del Centro todas las facultades y atribuciones que le
sean inherentes para sustituirla en el periodo comprendido entre
los dias 22 de julio y 31 de julio del presente afio.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Subdirector del

CECMED por Resolucién No. 116 de fecha 20 de julio del afio
2022, de la Directora del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Circular No. 3 de fecha 30 de agosto del
afio 2000, dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deja sin efecto cualquier otra disposicion que
se oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE ala Secci6n de Politica y Asuntos Regulatorios.

COMUNIQUESE a todos los directores de entidades
relacionadas con la produccion, control y comercializacion de
productos biologicos en el pais, al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, a los Jefes de los procesos del
Sistema de Gestion de Calidad del CECMED involucrados y otras
estructuras correspondientes, asi como a cuantas personas
naturales o juridicas necesiten conocer la presente.

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 25 dias del mes de julio del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

Lic. Luis A. Galvez Quintana
Subdirector

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. 124/2022

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 cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién 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, distribucion,
importacion y exportacion de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Practicas realizada del 30 de junio al 3 y 7 de julio de
2022 a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de
Base, UEB, Laboratorios Julio Trigo, Planta de colirios, asi como
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la revision de los planes de acciones correctivas y de las
evidencias presentadas como parte del tramite de otorgamiento de
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, LSOF, se
comprobd el cumplimiento aceptable de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del afio
2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, seglin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO
precedente, corresponde el otorgamiento de la LSOF a la Empresa
Laboratorios AICA, UEB Laboratorios Julio Trigo, Planta de
colirios, para la fabricacion de soluciones para nebulizacién y
oftalmicas.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucidn No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la LSOF a la Empresa Laboratorios AICA,
UEB Laboratorios Julio Trigo, Planta de colirios, para la
fabricacion de soluciones para nebulizacion y oftalmicas.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas, para los
productos referidos en el resuelvo anterior, son las siguientes:

e preparacion y esterilizacion de los materiales;
e formulacion;
o filtracion esterilizante, cuando proceda;

e conformacion, dosificacion o llenado y sellado de los
frascos;

e tapado;

e etiquetado, envasado y embalaje;

e almacenamiento de los productos terminados; y

e actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 002-
22-1M, el cual sera valido por (2) dos afios a partir de la fecha de
emision.

CUARTO: 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.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa Laboratorios AICA, UEB
Laboratorios Julio Trigo, 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.

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 2 dias del mes de agosto 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. 125/2022

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 cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED y dispone en su RESUELVO SEGUNDO apartados 14
y 15, Realizar la inspeccion estatal a productos y servicios para la
salud humana y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes, asi como Certificar el cumplimiento de Buenas
Préacticas, respectivamente.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Practicas realizada del 30 de junio al 3 y 7 de julio de
2022 a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de
Base, UEB, Laboratorios Julio Trigo, Planta de colirios, asi como
la revision de los planes de acciones correctivas, con
cumplimiento a corto o mediano plazo, y de las evidencias
presentadas como parte del trdmite de otorgamiento del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién BPF, se
comprobd el cumplimiento aceptable de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del afio
2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, segln se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO
precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de BPF
a la Empresa Laboratorios AICA, UEB Laboratorios Julio Trigo,
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Planta de colirios, para la fabricacion de soluciones para
nebulizacion y oftalmicas.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucidn No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF a la Empresa
Laboratorios AICA, UEB Laboratorios Julio Trigo, Planta de
colirios, para la fabricacién de soluciones para nebulizacion y
oftalmicas.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas, para los
productos referidos en el resuelvo anterior, son las siguientes:

e preparacion y esterilizacion de los materiales;

e formulacion;

o filtracion esterilizante, cuando proceda;

e conformacion, dosificacion o llenado y sellado de los

frascos;

e tapado;

e etiquetado, envasado y embalaje;

e almacenamiento de los productos terminados; y

e actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 014-
22-M, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de
emision.

CUARTO: 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.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa Laboratorios AICA, UEB
Laboratorios Julio Trigo, 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 2 dias del mes de agosto 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:

Grupo de Asesoria Juridica
Dr. C. Celeste A. Sanchez Gonzélez
M. Sc. Verénica M. Ramirez Campos
Dr. C. Belkis Romeu Alvarez

M. Sc. Miriam Bravo Vaillant



