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EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 21/2025

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 vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1, 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 implementacidn, revision y actualizacién sistematica en correspondencia con la politica nacional
y la préctica internacional y apartado 33, Desarrollar la docencia, la investigacion cientifica y la innovacion tecnoldgica en el area de su
competencia.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 13 de agosto del afio 2014, emitida por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente, se aprobé el Reglamento para el Consejo Cientifico de las Entidades de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, teniendo en cuenta
las pautas establecidas en el Decreto-Ley No. 323 del 2014, referente a la estructura y composicion, funciones, eleccién, constitucion y
alcance del Consejo Cientifico en las Entidades de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

POR CUANTO: En cumplimiento al parrafo precedente se dicté por el CECMED, la Resolucion No. 218 de fecha 9 de noviembre de
2021, Reglamento del Consejo Cientifico del CECMED, el cual detalla en su articulado que la membresia de dicho Consejo es propuesta
por votacion del Consejo Cientifico en reunion en pleno, para su designacion mediante resolucion directoral.
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POR CUANTO: Mediante reunion del Consejo Cientifico de fecha 12 de marzo de 2025, se llevo a votacion la designacion de los nuevos
miembros internos que conforman la membresia de dicho érgano, por lo que resulta procedente establecer una nueva resolucion y dejar sin
efecto la resoluciéon No. 84 de fecha 31 de mayo de 2021.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades 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 Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO
PRIMERO: Actualizar la membresia del Consejo Cientifico del CECMED, el que quedara integrado por los siguientes compafieros.
DESIGNADOS INTEGRANTES
1. Dra. C. lleana Regla Alfonso Sanchez Presidenta
2. Dr. Rolando Mirot Delgado Vicepresidente
3. M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva Miembro por derecho propio
4, Dra. C. Ismary Alfonso Orta Miembro
5. Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez Miembro
6. Dra. C. Carmen Fernandez Molina Miembro
7. Dra. C. Diadelys Remirez Figueredo Miembro
8. M. Sc. Diana Pereda Rodriguez Miembro
9. M. Sc. Yadira Alvarez Rodriguez Miembro
10. M. Sc. Yumara Diaz Castro Miembro
11. M. Sc. Lisette Pérez Ojeda Miembro
12. Dra. Leinen de la Caridad Cartaya Benitez Miembro
13. Lic. Oscar E. Veldzquez Soto Miembro

SEGUNDO: EL Consejo Cientifico del CECMED, en cumplimiento a lo dispuesto en su Reglamento, cuando sea necesario, designara
mediante resolucién los miembros externos necesarios para el cumplimiento de sus funciones.

TERCERO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 84 de fecha 31 de mayo
de 2021, asi como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a lo dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Presidenta del Consejo Cientifico del CECMED.

COMUNIQUESE a los miembros del Consejo Cientifico, aqui designados, a los miembros del Consejo de Direccion y cuantas personas
naturales y/o juridicas corresponda conocer de 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 sede del CECMED, en La Habana a los 13 dias del mes de marzo del afio 2025.
“Afio 67 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA
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RESOLUCION No. 22/2025

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.

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, Apartados 20, Realizar la
vigilancia de mercado de productos y servicios para la salud humana y 28 Aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el ambito de
su competencia en caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos establecidos.

POR CUANTO: A partir del 20 de noviembre de 2024 la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, recibe varias
notificaciones de la Direccién de Calidad de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo adelante EMCOMED,
via correo electrénico, sobre sospechas de falla de calidad dada la deteccion de cambios en las caracteristicas organolépticas en los lotes
T4001, T4002, T4003, T4004, T4005 y T4006 con fecha de vencimiento enero del afio 2026 de la especialidad farmacéutica Valproato de
sodio 500 mg, tableta revestida gastro-resistente y cuyo fabricante del producto terminado es CENTURION HEALTH CARE PRIVATED
LIMITED, India, a partir de las cuales se realiza la investigacion correspondiente y se orienta de forma preventiva, a través de la
comunicaciones No. 31-24, 32-24, 33-24, 34-24, 35-24 y 04-25, las Medidas Sanitarias de Seguridad de retencién de los referidos lotes.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 18/24 de la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, en la
investigacion realizada, el Laboratorio Nacional de Control del CECMED confirmé mediante ensayos analiticos que las muestras problemas
de los referidos lotes provenientes de las droguerias no cumplen con las especificaciones de calidad relativas a las caracteristicas
organolépticas, lo cual clasifica como un Defecto de Calidad Clase I, por lo que constituyen un riesgo inaceptable en todas las condiciones
de uso.

POR CUANTO: Tomando en cuenta lo anterior, el 14 de marzo de 2025 la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED,
emitio a las 14:36 horas la comunicacion No. 11-25 de Medida Sanitaria de Seguridad de retirada urgente, de las unidades afectadas por el
cambio en las caracteristicas organolépticas, tabletas con consistencia pegajosa y fracturadas, correspondientes a los lotes T4001, T4002,
T4003, T4004, T4005 y T4006 con fecha de vencimiento enero del afio 2026, por lo que resulta procedente establecer la presente.

POR TANTO:  En el ejercicio de todas 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: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de retirada y destruccion de las unidades afectadas por el cambio en las
caracteristicas organolépticas, tabletas con consistencia pegajosa y fracturadas correspondientes a los lotes T4001, T4002, T4003, T4004,
T4005 y T4006 con fecha de vencimiento enero del afio 2026 de la especialidad farmacéutica Valproato de sodio 500 mg, tableta revestida
gastro-resistente del fabricante CENTURION HEALTH CARE PRIVATED LIMITED, India.

SEGUNDO: La Sociedad Mercantil Importadora y Exportadora de Productos Médicos, MEDICuba S.A, EMCOMED y el Departamento
de Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccidon de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan encargados de
cumplir las Medidas Sanitarias dispuestas por la presente.

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.

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

NOTIFIQUESE al presidente de, MEDICuba S.A, al director general de EMCOMED y a la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion
del CECMED.

COMUNIQUESE a la presidenta del Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

DESE CUENTA al viceministro que atiende el area de asistencia médica y a la jefa del Departamento de Atencidén a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP.

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 14 dias del mes de marzo del afio 2025.
“Afo 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



Fecha: 31/03/2025 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 4

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. 23/2025

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 SEGUNDO, Apartados 20 Realizar la
vigilancia de mercado de productos y servicios para la salud humana y 28 Aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el ambito de
su competencia en caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos establecidos.

POR CUANTO: A partir del 20 de noviembre de 2024 la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, recibe varias
notificaciones de la Direccién de Calidad de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo adelante EMCOMED,
via correo electrdnico, sobre sospechas de falla de calidad dada la deteccion de cambios en las caracteristicas organolépticas en los lotes
T4001, T4002, T4003, T4004, T4005 y T4006 con fecha de vencimiento enero del afio 2026 de la especialidad farmacéutica Valproato de
sodio 500 mg, tableta revestida gastro-resistente y cuyo fabricante del producto terminado es CENTURION HEALTH CARE PRIVATED
LIMITED, India, a partir de las cuales se realiza la investigacion correspondiente y se orienta de forma preventiva, a través de la
comunicaciones No. 31-24, 32-24, 33-24, 34-24, 35-24 y 04-25, las Medidas Sanitarias de Seguridad de retencidn de los referidos lotes.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 18/24 de la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, en la
investigacion realizada, como resultado de la inspeccion al 100 % de las existencias, se comprobé que existen unidades conformes de los
referidos lotes, que pueden continuar su distribucion y uso.

POR CUANTO: Tomando en cuenta lo anterior, el 14 de marzo de 2025 la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED,
emitié a las 14:35 horas la comunicacién No. 10-25 de Medida Sanitaria de Seguridad de liberacién de las unidades conformes de los lotes
T4001, T4002, T4003, T4004, T4005 y T4006 con fecha de vencimiento enero del afio 2026, por lo que procede dictar la presente.

POR TANTO:  En el ejercicio de todas 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: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de liberacion de las unidades conformes en existencias en la red mayorista y
minorista de distribucion correspondientes a los lotes T4001, T4002, T4003, T4004, T4005 y T4006 con fecha de vencimiento enero del
afio 2026 de la especialidad farmacéutica Valproato de sodio 500 mg, tableta revestida gastro-resistente del fabricante CENTURION
HEALTH CARE PRIVATED LIMITED, India.

SEGUNDO: La Sociedad Mercantil Importadora y Exportadora de Productos Médicos, MEDICuba S.A, EMCOMED vy el Departamento
de Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccidon de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan encargados de
cumplir la Medida Sanitaria dispuesta por la presente.

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.

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

NOTIFIQUESE al presidente de MEDICuba S.A, al Director General de EMCOMED vy a la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion
del CECMED.

COMUNIQUESE a la presidenta del Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

DESE CUENTA al viceministro que atiende el area de asistencia médica y a la jefa del Departamento de Atencidén a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.
ARCHIVESE el original de la presente disposicién en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.
DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 14 dias del mes de marzo del afio 2025.

“Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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RESOLUCION No. 24/2025

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 SEGUNDO, apartado 34 prestar
servicios cientificos y tecnoldgicos 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 facultd a los jefes
méaximos de las empresas u otras entidades subordinadas al Ministerio de Salud Pdblica a aprobar y modificar los precios mayoristas y
tarifas técnico productivas, en pesos cubanos, CUP por sus siglas, que no estén centralizados en el Comité Ejecutivo del Consejo de
Ministros, ni por este Ministerio.

POR CUANTO: En cumplimiento a la disposicién anterior, se emitio la Resolucién No. 63 de fecha 14 de agosto de 2023, en la que se
aprobd y se puso en vigor la version actualizada del Reglamento para la Aplicacidn de la Lista Oficial de Precios de los Servicios Cientifico
Técnicos del CECMED, regulandose en su Capitulo I, Articulo 3, que el CECMED brinda otros servicios especificos a solicitud del cliente,
para los cuales se establecerd un contrato cuyos costos estaran respaldados por una ficha de costo y una resolucién y Articulo 4, que se
concederd, previo analisis, una exencion de pago o modificacion del precio de los servicios declarados en el presente Reglamento, ante
eventos manifestados como relevantes para el Sistema de Nacional de Salud Publica, vinculados a situaciones de contingencia, catastrofes,
desabastecimiento u otros similares.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta el POR CUANTO precedente se hace necesario aprobar un nuevo servicio de Autorizacion
Temporal Especial para la Comercializacion de Productos Médicos, en respuesta a la demanda del MINSAP, con el objetivo de garantizar
la disponibilidad y accesibilidad a la poblacidn de productos para la salud, dada la dificil situacion econémica que presenta el pais.

POR TANTO:  En el ejercicio 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: Aprobar el nuevo servicio de Autorizacion Temporal Especial para la Comercializacion de Productos Médicos, el cual se
adjunta a la presente como Anexo Unico y forma parte integrante de la misma.

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

NOTIFIQUESE al Departamento de Economia, a la Seccién de Recepcion y Evaluacion de Tramites y al grupo Comercial, todos del
CECMED.

COMUNIQUESE a los titulares de registro de estos productos, a los representantes de los importadores, 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 18 dias del mes de marzo del afio 2025.
“Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva

Directora
ANEXO UNICO
AUTORIZACION
Cadigo Descripcion ’ UM ‘ Tarifa (1 USD = 24 CUP)
AC REGISTRO Y AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
AC-0-2 ,:\Alété)ircl(z)gcmn Temporal Especial para la Comercializacion de Productos U 4, 800.00 CUP




