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RESOLUCION No. 10/2023

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.

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: Por Resolucién No. 205 de fecha 27 de
octubre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se
aprob6 el otorgamiento de la licencia sanitaria de operaciones
farmacéuticas, en lo adelante LSOF, 010-21-1M, a favor de la
Empresa Laboratorio Farmacéutico Roberto Escudero, Unidad
Empresarial de Base, en lo adelante UEB, Produccién
Semisdlidos, linea de cremas, jaleas y unglentos, quedando
autorizada para la fabricacion de cremas, jaleas y unglientos.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Précticas, realizada en diciembre de 2022 a la Empresa
Laboratorios Farmacéuticos Roberto Escudero, UEB, Produccién
Semisolidos, linea de cremas, jaleas y ungiientos, 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 Resolucién No. 156
de fecha 17 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 los POR CUANTO
precedentes, corresponde la renovacion de la LSOF 010-21-1M,
emitida a favor de la Empresa Laboratorio Farmacéutico Roberto
Escudero, UEB, Produccidn Semisolidos, linea de cremas, jaleas
y unglientos, para la fabricacion de los productos presentados
como parte del trdmite 08-002-22-1M, en el Expediente Maestro
de la Organizacion.

POR TANTO:  Enelejercicio 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: Renovar la LSOF emitida a favor de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Roberto Escudero, UEB, Produccién
Semisdlidos, para la fabricacion de cremas, jaleas y ungientos.
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SEGUNDO: La entidad queda autorizada para realizar las
operaciones siguientes:

e pesada de las materias primas;
elaboracién y almacenamiento del producto formulado;
llenado;
etiquetado, envasado y embalaje;
almacenamiento de los productos terminados; y
actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 010-
21-1M, el cual sera valido por un afio 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 reconsideracién 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 la Resolucién No. 205 de fecha 27
de octubre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Roberto Escudero, 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 sede del CECMED, en La Habana el dia primero del
mes de febrero del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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RESOLUCION No. 13/2023

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.

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 misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado
34 prestar servicios cientificos y tecnolégicos de alto valor de
especializacion.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 235 de fecha 21 de mayo
del afio 2015, del Ministerio de Finanzas y Precios se faculté a los
jefes maximos de las empresas u otras entidades subordinadas al
Ministerio de Salud Publica a aprobar y modificar los precios
mayoristas y tarifas técnico-productivas, en pesos cubanos (CUP)
y en pesos convertibles (CUC), que no estén centralizados en el
Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, ni por este
Ministerio.

POR CUANTO: EI Decreto-Ley No. 17 De Ila
Implementacién del Proceso Monetario, de fecha 24 de
noviembre del afio 2020 del Consejo de Estado, establece en sus
Articulos, 2.1 A partir del primero de enero del afio 2021 se
dispone la unificaciobn monetaria y cambiaria; 2.2 Se retira la
circulacion del peso convertible en el plazo de ciento ochenta
dias, contados a partir de la unificacion monetaria y cambiaria; y
3 Decursado el término anterior, el peso convertible no tiene curso
legal, ni poder liberatorio.

POR CUANTO: En cumplimiento de las disposiciones
anteriores se emitio la Resolucidn No. 9 de fecha 15 de enero del
afio 2021, por la Directora del CECMED, donde se aprobd y puso
en vigor un nuevo listado de precios de los servicios cientificos
técnicos del centro, el cual resulta procedente modificar en sus
anexos No. 1y VI, debido a la incorporacién de un nuevo servicio
a aplicarse por parte de la entidad tanto para clientes extranjeros
como para clientes Nacionales.

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

RESUELVO

PRIMERO: Modificar en parte el Anexo No. IV, de la
Resolucion No. 9, aprobada por la Directora del CECMED el 15
de enero de 2021, al incorporéarsele un nuevo servicio que se
adjunta a la presente como Anexo Unico y forma parte integrante
de la misma.

SEGUNDO: Esta resolucién entrard en vigor a partir de la fecha
de su firma.

NOTIFIQUESE mediante correo electronico al Departamento
de Economia, al Grupo Comercial y a la Seccion de Recepcion y
Evaluacion de Tramites, todos del CECMED.

COMUNIQUESE a las instituciones de investigacion,
fabricantes, comercializadores, distribuidores, importadores de
medicamentos y vacunas, a los titulares de registro de estos
productos, a sus representantes, a las estructuras correspondientes
del CECMED vy a cuantas personas naturales y juridicas proceda.

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.
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DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 20 dias del
mes de febrero del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva

Directora

ANEXO UNICO

Modificar en parte el Anexo No VI, de la Resolucion No. 9 del 15

de enero de 2021, con la incorporacion de un nuevo servicio para
clientes nacionales como extranjeros.

Nuevas
Cadigo Descripcion UM | Tarifas
2022
TIPO DE TRAMITE
L SERVICIOS ANALITICOS
Evaluacion del desempefio de
L-105-23 diagnosticadores U 10,545.00

REPUBLICA DE CUBA.
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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 15/2023

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 Yy dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados
14y 15, Realizar la inspeccion estatal a productos y servicios para
la salud humana y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes, asi como Certificar el cumplimiento de Buenas
Précticas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 163 de fecha 26 de
octubre de 2022, se extendid hasta el 31 de diciembre de 2022, la
vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, en
lo adelante BPF, 021-18-B, emitido a favor de LIOF-PHARMA
S.L., para la fabricaciéon de HEBERPROT-P®, liofilizado para
inyeccion intralesional y perilesional.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Précticas realizada en enero de 2023 a LIOF-PHARMA
S.L., para la fabricacion HEBERPROT-P®, liofilizado para
inyeccion intralesional, se comprob6d el cumplimiento
satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacién 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 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 TANTO: De acuerdo con los POR CUANTO
precedentes, corresponde el otorgamiento del Certificado de BPF,
a favor de LIOF-PHARMA S.L., para la fabricacion de
HEBERPROT-P®, liofilizado para inyeccion intralesional.

POR TANTO:  Enelejercicio 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: Otorgar el Certificado de BPF a LIOF-PHARMA
S.L., para la fabricaciéon de HEBERPROT-P®, liofilizado para
inyeccion intralesional.

SEGUNDO: Para el producto referido en el resuelvo anterior, las
operaciones farmacéuticas certificadas son las siguientes:

e  preparacion, esterilizacién y despirogenizacién, segun
corresponda, de materiales, pesada, formulacion,
filtracion esterilizante, llenado automatico aséptico,
liofilizacién, retapado o capsulado, revision Optica,
etiquetado y acondicionamiento final;

e almacenamiento;

e ensayos de control de la calidad y de procesos, segun
proceda; y

e actividades de aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 001-
23-B, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de su
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 Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 163 de fecha 26
de octubre de 2022, dispuesta por la Directora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a LIOF-PHARMA S.L., asi como al
Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccion de
Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas 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 sede del CECMED, en La Habana a los 8 dias del
mes de marzo del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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RESOLUCION No. 16/2023

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, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado
34 prestar servicios cientificos y tecnolégicos de alto valor de
especializacion.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 235 de fecha 21 de mayo
del afio 2015, del Ministerio de Finanzas y Precios se faculté a los
jefes méximos de las empresas u otras entidades subordinadas al
Ministerio de Salud Publica a aprobar y modificar los precios
mayoristas y tarifas técnico-productivas, en pesos cubanos (CUP)
y en pesos convertibles (CUC), que no estén centralizados en el
Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, ni por este
Ministerio.

POR CUANTO: En cumplimiento de las disposiciones
anteriores, se emitié la Resolucion No. 111 de fecha 18 de julio
de 2017, Reglamento para la Aplicacion de la Lista Oficial de
Precios de los Servicios Cientifico Técnicos del CECMED,
regulandose en su Capitulo Il, Articulo 2, que la Asesoria
Reguladora es un instrumento de colaboracién y cooperacién con
autoridades reguladoras, la industria farmacéutica u oftras
entidades que lo soliciten, que se planifica y desarrolla en las
condiciones acordadas entre las partes, con el objetivo de
fortalecer la capacidad de regulacién sanitaria y la correcta
aplicacién de normas y procedimientos de los sistemas de
regulacion y control, y en su Anexo No. 5, describe las Asesorias
Reguladoras que brinda el CECMED vy sus respectivas tarifas.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que comenzara a
brindarse por el CECMED un nuevo servicio de Asesoria en
Sistema de Licencias Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
para Importadores, tramites de Importacion y Comercializacion
de medicamentos, se hace necesario modificar el Anexo No. 5 de
la Resolucién No. 111 de fecha 18 de julio de 2017, Reglamento
para la Aplicacion de la Lista Oficial de Precios de los Servicios
Cientifico Técnicos del CECMED, incorporando un nuevo
servicio a aplicarse por parte de la entidad para clientes
nacionales.

POR TANTO:  Enel gjercicio de las funciones 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: Modificar el Anexo No. 5 de la Resolucion No. 111
de fecha 18 de julio de 2017, Reglamento para la Aplicacion de
la Lista Oficial de Precios de los Servicios Cientifico Técnicos del
CECMED, al incorporarsele un nuevo servicio de Asesoria
Regulatoria, que se adjunta a la presente como Anexo Unico y
forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Esta resolucion entrara en vigor a partir de la fecha
de su firma.

NOTIFIQUESE al Departamento de Economia, al Grupo
Comercial y a la Seccién de Recepcién y Pre evaluacion de
Tramites, todos del CECMED.

COMUNIQUESE a las instituciones de investigacion,
fabricantes, comercializadores, distribuidores, importadores de
medicamentos y vacunas, a los titulares de registro de estos
productos, a sus representantes, a las estructuras correspondientes
del CECMED y a cuantas personas naturales y juridicas proceda.

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 10 dias del
mes de marzo del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva

Directora

ANEXO UNICO

Modificar el Anexo No. 5 de la Resolucién No. 111 de fecha 18
de julio de 2017, Reglamento para la Aplicacion de la Lista
Oficial de Precios de los Servicios Cientifico Técnicos del
CECMED, al incorporéarsele un nuevo servicio de Asesoria
Regulatoria para clientes nacionales.

ANEXO No. 5

ASESORIAS REGULATORIAS

Cddigo Descripcion Tarifa

Asesoria en Sistema de Licencias
Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas para Importadores,
tramites de Importacion y
Comercializacion de
medicamentos

OA-001-23 5.560.00

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA
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RESOLUCION No. 18/2023

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.

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, disponiendo en su RESUELVO PRIMERO la
Misién de promover y proteger la salud de la poblacién mediante
un sistema de regulacion, fiscalizacion y vigilancia sanitaria
eficaz y transparente, que asegure medicamentos, equipos Yy
dispositivos médicos, servicios y otros productos para la salud
con seguridad, eficacia y calidad.

POR CUANTO: Dispone y complementa la Resolucién No.
165 del afio 2014, en su RESUELVO SEGUNDO, numeral 1 que
dentro de las funciones del CECMED se encuentra la de
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 implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préctica
internacional, manifestando en el numeral 4 la realizaciéon de
evaluaciones, investigaciones y comprobaciones inherentes a
cada una de sus funciones reguladoras para conceder, denegar,
rechazar, modificar y cancelar las autorizaciones sanitarias
correspondientes.

POR CUANTO: La Resolucion No. 321 de fecha 29 de
septiembre del afio 2009 emitida por el MINSAP, Reglamento
para el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano,
resuelve en su Capitulo X1 Disposiciones Generales, Articulo 100
inciso a), que el Director del CECMED estd facultado para
autorizar sin previa inscripcion en el Registro Sanitario o en el
Registro Sanitario Temporal, la utilizacion de medicamentos en
epidemias o situaciones de emergencia en que la poblacion
requiere el producto de forma urgente.

POR CUANTO: La Resolucion No. 82 de fecha 23 de marzo
del afio 2020 emitida por el MINSAP, declara situacion
epidemioldgica de emergencia ante la presencia en el pais de la
COVID-19; en correspondencia y ante estas circunstancias el
CECMED emite la Resolucion No. 54 de fecha 29 de mayo del
afio 2020, la cual dispone en su RESUELVO PRIMERO la
Autorizacion de Uso en Emergencia, en lo adelante AUE, de
Medicamentos y Productos Biolégicos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos y otras Tecnologias Sanitarias, ante eventos
de situaciones de emergencia declaradas por las autoridades
competentes, que permita la rapida disponibilidad y utilizacion de
los mismos en el Sistema Nacional de Salud.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 57 de fecha 13 de julio
del afio 2020 del CECMED se aprob6 y puso en vigor la
Regulaciéon No. M-75-20 Requisitos para la solicitud de
Autorizacion de Uso en Emergencia de medicamentos y
productos bioldgicos de uso humano en investigacion, la cual
dispone en el numeral 3.1, los requisitos para la autorizacion de
uso en emergencia aplicables a medicamentos y productos
bioldgicos de fabricacion nacional que se encuentran en la etapa
de investigacion clinica y no tienen ninguna indicacion aprobada
en el registro, en su inciso b) Productos Bioldgicos que incluyen,

Vacunas y Sueros inmunes, declardndose que los requisitos
establecidos en la Regulacion de referencia, seran aplicables a
vacunas de fabricacion nacional que se encuentran en etapa de
investigacion clinica.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo dispuesto en las
regulaciones y disposiciones vigentes, referidas en los POR
CUANTOS precedentes, la Directora del CECMED, dispuso la
Resolucion No. 144 de fecha 20 de agosto de 2021, concediendo
la AUE a la vacuna cubana SOBERANA® 02, de nombre
genérico Vacuna anti COVID-19 de subunidad proteica, cuyo
titular es el Instituto Finlay de Vacunas, IFV, de la cual se derivd
la Resolucion; No. 156 de fecha 3 de septiembre de 2021, para
ampliar su indicacién en poblacion pediatrica a partir de los 2
afios de edad.

POR CUANTO: El Instituto Finlay de vacunas presentd
evidencias ~que muestran que esta vacuna es segura e
inmunogénica cuando es aplicada como dosis de refuerzo en
personas previamente vacunadas con otras vacunas contra la
COVID-19.

POR TANTO:  Encel 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 Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Modificar en parte la Resolucion No. 144 de fecha
20 de agosto del afio 2021 del CECMED, la cual otorg6 la AUE
a la vacuna cubana SOBERANA® 02, de nombre genérico
Vacuna anti COVID-19 conjugada de subunidad proteica, cuyo
titular es el Instituto Finlay de Vacunas, IFV, como vacuna de
refuerzo en personas vacunadas previamente con diferentes
vacunas contra la COVID-19, conforme a lo dispuesto en las
regulaciones y disposiciones vigentes, toda vez demostrado que
se cumple con los requisitos y pardmetros exigidos en cuanto a
calidad, seguridad y eficacia del producto.

SEGUNDO: En virtud de haberse emitido la AUE de la vacuna
cubana SOBERANA® 02, la vigencia de la autorizacién
permanecerd hasta tanto se cumplan las condicionantes
siguientes:
1. Declaracion de cese de las circunstancias de emergencia
que fundamentaron su aprobacion.
2. Se decida por el CECMED la cancelacién de la AUE
emitida ante circunstancias que modifiquen las condiciones
de su aprobacion.
3. Se otorgue el registro sanitario al producto que ampare la
indicacion propuesta.

TERCERO: La informacién sobre las caracteristicas del
producto y sus condiciones de uso quedaran contenidas en el
documento publico Resumen de las Caracteristicas del Producto,
RCP.

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

NOTIFIQUESE al Director General del Instituto Finlay de
Vacunas, IFV.
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DESE CUENTA al Ministro de Salud Publicay al Presidente del
Grupo de las Industrias Biotecnoloégica y Farmacéutica,
BioCubaFarma.

COMUNIQUESE a cuantas 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 sede del CECMED, en La Habana a los 10 dias del
mes de marzo del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucién”.

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. 19/2023

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.

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, disponiendo en su RESUELVO PRIMERO la
Mision de promover y proteger la salud de la poblacién mediante
un sistema de regulacion, fiscalizacion y vigilancia sanitaria
eficaz y transparente, que asegure medicamentos, equipos Yy
dispositivos médicos, servicios y otros productos para la salud
con seguridad, eficacia y calidad.

POR CUANTO: Dispone y complementa la Resolucién No.
165 del afio 2014, en su RESUELVO SEGUNDO, numeral 1 que
dentro de las funciones del CECMED se encuentra la de
establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacidn, fiscalizacién 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 préactica
internacional, manifestando en el numeral 4 la realizacién de
evaluaciones, investigaciones y comprobaciones inherentes a
cada una de sus funciones reguladoras para conceder, denegar,
rechazar, modificar y cancelar las autorizaciones sanitarias
correspondientes.

POR CUANTO: La Resolucion No. 321 de fecha 29 de
septiembre del afio 2009 emitida por el MINSAP, Reglamento

para el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano,
resuelve en su Capitulo XI Disposiciones Generales, Articulo 100
inciso a), que el Director del CECMED esta facultado para
autorizar sin previa inscripcion en el Registro Sanitario o en el
Registro Sanitario Temporal, la utilizacion de medicamentos en
epidemias o situaciones de emergencia en que la poblacion
requiere el producto de forma urgente.

POR CUANTO: La Resolucion No. 82 de fecha 23 de marzo
del afio 2020 emitida por el MINSAP, declara situacion
epidemioldgica de emergencia ante la presencia en el pais de la
COVID-19; en correspondencia y ante estas circunstancias el
CECMED emite la Resolucién No. 54 de fecha 29 de mayo del
afio 2020, la cual dispone en su RESUELVO PRIMERO la
Autorizaciéon de Uso en Emergencia, en lo adelante AUE, de
Medicamentos y Productos Biolégicos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos y otras Tecnologias Sanitarias, ante eventos
de situaciones de emergencia declaradas por las autoridades
competentes, que permita la rapida disponibilidad y utilizacion de
los mismos en el Sistema Nacional de Salud.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 57 de fecha 13 de julio
del afio 2020 del CECMED se aprob6 y puso en vigor la
Regulacion No. M-75-20 Requisitos para la solicitud de
Autorizacion de Uso en Emergencia de medicamentos vy
productos bioldgicos de uso humano en investigacion, la cual
dispone en el numeral 3.1, los requisitos para la autorizacion de
uso en emergencia aplicables a medicamentos y productos
bioldgicos de fabricacion nacional que se encuentran en la etapa
de investigacion clinica y no tienen ninguna indicacion aprobada
en el registro, en su inciso b) Productos Biolégicos que incluyen,
Vacunas y Sueros inmunes, declardndose que los requisitos
establecidos en la Regulacion de referencia, serdn aplicable a
vacunas de fabricacion nacional que se encuentran en etapa de
investigacion clinica.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo dispuesto en las
regulaciones y disposiciones vigentes, referidas en los POR
CUANTOS precedentes, la Directora del CECMED, dispuso la
Resolucion No. 145 de fecha 20 de agosto de 2021, concediendo
la AUE a la vacuna cubana SOBERANA® 02 ST, de nombre
genérico Vacuna anti COVID-19 de subunidad proteica, cuyo
titular es el Instituto Finlay de Vacunas, IFV, de la cual se derivo
la Resolucion No. 158 de fecha 13 de septiembre de 2021, para
ampliar su indicacion en poblacion pediétrica a partir de los 2
afios de edad.

POR CUANTO: El Instituto Finlay de vacunas presentd
evidencias que muestran que esta vacuna es segura e
inmunogénica cuando es aplicada como dosis de refuerzo en
personas previamente vacunadas con otras vacunas contra la
COVID-19.

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 Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Modificar en parte la Resolucion No. 145 de fecha
20 de agosto del afio 2021 del CECMED, la cual otorg6 la AUE
a la vacuna cubana SOBERANA® 02 ST, de nombre genérico
Vacuna anti COVID-19 conjugada de subunidad proteica, cuyo
titular es el Instituto Finlay de Vacunas, IFV, como vacuna de
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refuerzo en personas vacunadas previamente con diferentes
vacunas contra la COVID-19, conforme a lo dispuesto en las
regulaciones y disposiciones vigentes, toda vez demostrado que
se cumple con los requisitos y parametros exigidos en cuanto a
calidad, seguridad y eficacia del producto.

SEGUNDO: En virtud de haberse emitido la AUE de la vacuna
cubana SOBERANA® 02 ST, la vigencia de la autorizacion
permanecera hasta tanto se cumplan las condicionantes
siguientes:

1. Declaracién de cese de las circunstancias de emergencia
que fundamentaron su aprobacion.

2. Se decida por el CECMED la cancelacion de la AUE
emitida ante circunstancias que modifiquen las condiciones
de su aprobacién.

3. Se otorgue el registro sanitario al producto que ampare la
indicacion propuesta.

TERCERO: La informacién sobre las caracteristicas del
producto y sus condiciones de uso quedaran contenidas en el
documento pablico Resumen de las Caracteristicas del Producto,
RCP.

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

NOTIFIQUESE al Director General del Instituto Finlay de
Vacunas, IFV.

DESE CUENTA al Ministro de Salud Publica y al Presidente del
Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica,
BioCubaFarma.

COMUNIQUESE a cuantas 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 sede del CECMED, en La Habana a los 10 dias del
mes de marzo del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



