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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 114/2024

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 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 Resolucion No. 186 de fecha 28 de
diciembre de 2022, dispuesta por el CECMED, se aprobé la
modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, 011-17-1B, a favor del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante
CIGB, Planta 1, para la fabricacion en campafia, de los
ingredientes farmacéuticos activos, en lo adelante IFA, antigeno
de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B, rec-
HBsAg, para la produccion de vacunas, asi como de
HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20,
HEBERPENTA® - L y la proteina recombinante del dominio de
union al receptor del virus SARS-CoV-2, RBD, empleada en la
obtencion de la vacuna ABDALA 50 pg, Vacuna anti COVID-19
de subunidad proteica, realizando las operaciones descritas en la
referida resolucion.

POR CUANTO: Como resultado de la revision de la
documentacidn presentada para la evaluacion del tramite 08-009-
23-FB, de renovacion de la LSOF 011-17-1B, se pudo comprobar
que los elementos con impacto directo en la fabricacion de los
lotes de IFA, fabricados en el afio 2023, fueron identificados y
tratados adecuadamente, sobre la base de la gestion de riesgos a
la calidad de los mismos, en correspondencia con los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
dispuesta por el CECMED, mediante la Resoluciéon 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 el POR CUANTO que
antecede, procede la renovacion de la LSOF 011-17-1B emitida a
favor del CIGB, Planta 1, para la fabricacién, en campafia, del
IFA antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis
B, rec-HBsAg, para la produccién de vacunas, asi como de
HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20,
HEBERPENTA® - L y la proteina recombinante del dominio de
union al receptor del virus SARS-CoV-2, RBD, empleada en la
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obtencion de la vacuna ABDALA 50 pg, Vacuna anti COVID-19
de subunidad proteica.

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: Aprobar la renovacion de la LSOF 011-17-1B, a
favor del CIGB, Planta 1, para la fabricacién, en campafia, del
IFA antigeno del virus de la Hepatitis B, rec-HBsAg para la
produccion de las vacunas, asi como de HEBERBIOVAC HB® -
10, HEBERBIOVAC HB® - 20, HEBERPENTA® - L y la
proteina recombinante del dominio de unién al receptor del virus
SARS-CoV-2, RBD, empleada en la obtencién de la vacuna
ABDALA 50 pg, Vacuna anti COVID-19 de subunidad proteica.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior,

las operaciones certificadas son las siguientes:

e Antigeno de superficie recombinante del virus de la
Hepatitis B, rec-HBsAg y proteina recombinante del
dominio de unién al receptor del virus SARS-CoV-2, RBD,
IFA
- fermentacion y recobrado;

- purificacion;

- filtracidn esterilizante de los IFA;

- almacenamiento; y

- actividades de control y aseguramiento de la calidad.

¢ HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20,
HEBERPENTA® - L y ABDALA 50 pg, Vacuna anti
COVID-19 de subunidad proteica
- actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 011-17-1B y
es valida 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 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. 186 de fecha 28
de diciembre de 2022 dispuesta por el CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE al CIGB, 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 sede del CECMED, en La Habana a los 27 dias del
mes de noviembre del afio 2024.
“Afio 66 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. 115/2024

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 inspeccién estatal a productos y servicios para la
salud humana y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes, asi como Certificar el cumplimiento de Buenas
Précticas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 56 de fecha 10 de junio
de 2019, dispuesta por el CECMED, se aprobd la renovacion de
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, en lo
adelante, LSOF 007-10-4M, quedando autorizada la Empresa
Importadora-Exportadora FARMACUBA, para la exportacion de
productos farmacéuticos y bioldgicos, autorizados por el
Ministerio de Comercio Exterior y la Inversion Extranjera en la
Nomenclatura del Sistema Armonizado de Clasificacion de
Productos vigente.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Précticas realizada en septiembre de 2024, a la Empresa
Importadora-Exportadora  FARMACUBA, se comprobd el
cumplimiento aceptable de los requisitos establecidos en la
Regulacion M 11-21, Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales, dispuesta
por el CECMED, mediante la Resolucion No. 245 de fecha 23 de
diciembre del afio 2021, 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 007-10-4M
emitida a favor de la Empresa Importadora-Exportadora
FARMACUBA, para la exportacion de productos farmacéuticos
y biolégicos, autorizados por el Ministerio de Comercio Exterior
y la Inversion Extranjera en la Nomenclatura del Sistema
Armonizado de Clasificacion de Productos vigente.

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,
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RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF emitida a favor de la Empresa
Importadora-Exportadora FARMACUBA, quedando autorizada
para la exportacién de productos farmacéuticos y bioldgicos,
autorizados por el Ministerio de Comercio Exterior y la Inversion
Extranjera en la Nomenclatura del Sistema Armonizado de
Clasificacién de Productos vigente.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 007-
10-4M, el cual sera valido por 5 afios 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 reconsideracién 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 Resolucion No. 56 de fecha 10 de
junio de 2019, dispuesta por el CECMED, asi como cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa Importadora-Exportadora
FARMACUBA, 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 sede del CECMED, en La Habana a los 28 dias del
mes de noviembre del afio 2024.
“Afio 66 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. 128/2024

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 inspecci6n estatal a productos y servicios para la
salud humana y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes, asi como Certificar el cumplimiento de Buenas
Practicas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 106 de fecha 8 de octubre
del afio 2024, emitida por el CECMED, se aprob6 otorgar el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, en lo adelante
BPF, al Centro Nacional de Biopreparados, en lo adelante
BI0OCEN, Planta de Ingredientes Activos, en lo adelante PIA, para
la fabricacion del ingrediente farmacéutico activo, en lo adelante
IFA, del IOR® LEUKOCIM (Filgrastim), con nimero de
Certificado BPF N0.020-24-B.

POR CUANTO: Por incongruencia en el nlmero de
Certificado emitido para el BIoCEN el que habia sido otorgado a
otra entidad, resultando apropiado enmendar dicho
inconveniente, otorgando un nuevo nimero de Certificado que se
corresponde con el No. 025-24-B, por lo que se deroga en parte
la Resolucion No. 106/2024, la cual mantiene las operaciones
farmacéuticas certificadas y las fechas de emision y validez.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO
precedente, corresponde emitir un nuevo nimero de Certificado
al BIoCEN, PIA para la fabricacion del ingrediente farmacéutico
activo, en lo adelante IFA, del IOR® LEUKOCIM (Filgrastim).

POR TANTO:  Enel 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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Subsanar el nimero del Certificado de BPF al
BIOCEN, PIA, para la fabricacién del IFA del IOR® LEUKOCIM
(Filgrastim).

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 025-
24-B, el cual mantiene la fecha de emisién del 8 de octubre de
2024 y validez hasta abril del 2027.

TERCERO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las
siguientes: propagacion del inéculo, fermentacion en 50 L,
cosecha de la biomasa, ruptura y lavado de los cuerpos de
inclusion, semipurificacion, purificacion, filtracion final del IFA,
almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la
calidad.

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 en parte la Resolucion No. 106 de
fecha 8 de octubre del afio 2024, emitida por el CECMED.

NOTIFIQUESE al BioCeN, 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.
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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 26 dias del
mes de diciembre del afio 2024.
“Afio 66 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. 5/2025

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 Ministro 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 11, Conceder licencias de funcionamiento
a las entidades donde se realicen operaciones de importacion,
fabricacidn, distribucion, almacenamiento y exportacion de otros
productos para la salud humana en correspondencia con las
disposiciones vigentes y emitir las licencias correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 34 de fecha 16 de abril
del afio 2003, dispuesta por el Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor el Reglamento del
Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con
Diagnosticadores, el cual abarca las actividades de fabricacion,
distribucion, importacién y exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 83 de fecha 14 de octubre
del afio 2005, dispuesta por el Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la Regulacién No.
42-2005 Buenas Practicas para Operaciones con
Diagnosticadores, la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la distribucion, importacion,
y exportacion de los diagnosticadores, garantizando la calidad de
los mismos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 144 de fecha 18 de
noviembre del afio 2019, dispuesta por el CECMED, se renovo la
Licencia Sanitaria de Importacion de Diagnosticadores No. 002-
17-3D, al Centro de InmunoEnsayo, para la importacion de
diagnosticadores, manteniendo su vigencia hasta el 18 de
noviembre de 2024.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de noviembre de 2024 al Centro de

InmunoEnsayo, como parte de la evaluacion del tramite No.
08.001.241D, se comprobd el cumplimiento de los requisitos
basicos de las Buenas Practicas de Importacion de
diagnosticadores, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 002-17-3D al Centro de InmunoEnsayo,
para la importacion de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 002-
17-3D, el cual seré valido por cinco afios 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. 144 de fecha 18
de noviembre del afio 2019, dispuesta por el CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE al Centro de InmunoEnsayo y a la Seccion de
Diagnosticadores 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 a los 13 dias del
mes de enero del afio 2025.
“Afio 67 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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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. 6/2025

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 Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministro 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 11, Conceder licencias de funcionamiento
a las entidades donde se realicen operaciones de importacion,
fabricacidn, distribucion, almacenamiento y exportacion de otros
productos para la salud humana en correspondencia con las
disposiciones vigentes y emitir las licencias correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 34 de fecha 16 de abril
del afio 2003, dispuesta por el Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor el Reglamento del
Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con
Diagnosticadores, el cual abarca las actividades de fabricacion,
distribucion, importacién y exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 83 de fecha 14 de octubre
del afio 2005, dispuesta por el Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la Regulacién No.
42-2005 Buenas Practicas para Operaciones con
Diagnosticadores, la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la distribucion, importacion,
y exportacion de los diagnosticadores, garantizando la calidad de
los mismos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 145 de fecha 18 de
noviembre del afio 2019, dispuesta por el CECMED, se renovo la
Licencia Sanitaria de Exportacién de Diagnosticadores No. 001-
17-4D, al Centro de InmunoEnsayo, para la exportacion de
diagnosticadores, manteniendo su vigencia hasta el 18 de
noviembre de 2024.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de noviembre de 2024 al Centro de
InmunoEnsayo, como parte de la evaluacion del tramite No.
08.001.24ED, se comprobd el cumplimiento de los requisitos
basicos de las Buenas Practicas de Exportacion de
diagnosticadores, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 001-17-4D al Centro de InmunoEnsayo,
para la exportacién de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 001-
17-4D, el cual serd valido por cinco afos 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 Resolucién No. 145 de fecha 18
de noviembre del afio 2019, dispuesta por el CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE al Centro de InmunoEnsayo y a la Seccion de
Diagnosticadores 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 a los 13 dias del
mes de enero del afio 2025.
“Afio 67 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. 7/2025

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 Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 11, Conceder licencias de funcionamiento
a las entidades donde se realicen operaciones de importacion,
fabricacion, distribucion, almacenamiento y exportacion de otros
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productos para la salud humana en correspondencia con las
disposiciones vigentes y emitir las licencias correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 34 de fecha 16 de abril
del afio 2003, dispuesta por el Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor el Reglamento del
Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con
Diagnosticadores, el cual abarca las actividades de fabricacion,
distribucion, importacion y exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 83 de fecha 14 de octubre
del afio 2005, dispuesta por el Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la Regulacién No.
42-2005 Buenas Practicas para Operaciones con
Diagnosticadores, la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la distribucién, importacion,
y exportacion de los diagnosticadores, garantizando la calidad de
los mismos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 143 de fecha 18 de
noviembre del afio 2019, dispuesta por el CECMED, se renovo la
Licencia Sanitaria de Distribucion de Diagnosticadores No. 003-
17-2D, al Centro de InmunoEnsayo, para la distribucion de
diagnosticadores, manteniendo su vigencia hasta el 18 de
noviembre de 2024.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de noviembre de 2024 al Centro de
InmunoEnsayo, como parte de la evaluacion del tramite No.
08.001.24DD, se comprob6 el cumplimiento de los requisitos
bésicos de las Buenas Practicas de Distribucion de
diagnosticadores, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 003-17-2D al Centro de InmunoEnsayo,
para la distribucion de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 003-
17-2D, el cual serd valido por cinco afios 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 Resolucion No. 143 de fecha 18
de noviembre del afio 2019, dispuesta por el CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE al Centro de InmunoEnsayo y a la Seccién de
Diagnosticadores 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 a los 13 dias del
mes de enero del afio 2025.
“Afio 67 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



