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RESOLUCIÓN No. 127/2013 

POR CUANTO:  Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación,  
se autorizó la fusión de las unidades  presupuestadas  
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los 
Medicamentos  y Centro de Control Estatal de Equipos 
Médicos, y la  creación  de  la  unidad  presupuestada  
denominada   Centro  para  el  Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de 
Salud Pública. 

POR CUANTO:  Por Resolución  No. 153  de fecha 27 
de junio  del  año  2011,  del Ministerio  de Salud  Pública,  
se  creó  el  Centro  para  el  Control   Estatal  de  
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes, 
recursos, derechos y obligaciones  de toda índole de las 
unidades presupuestadas  que se autorizaron fusionar se 
transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus lugares 
y grados a todos los efectos legales según corresponda. 

POR CUANTO:  Por Resolución  No. 155 de fecha  27 
de junio  del  año 2011,  del Ministerio  de Salud   Pública,   
el  que   suscribe  fue  designado   como   Director  
General  del CECMED. 

POR CUANTO: El  Decreto  No.  139  de  fecha  4  de  
febrero   del  año   1988  que  aprueba  el Reglamento  de  
la  Ley  de  la  Salud  Pública  de  la  República  de  Cuba,  
en  su artículo 186, especifica que los establecimientos 
donde se realice la producción farmacéutica  para uso 
humano,  cualquiera que sea su naturaleza,  característica o 
destino,  cumplirán  los  requisitos  sanitarios  establecidos  
por  el Ministerio  de Salud Pública, con el fin de 
garantizar su óptima calidad. 

POR CUANTO:  Por Resolución Ministerial No. 120 de 
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y 
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en 
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias,  
autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
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actividad rectora del Centro. 

POR CUANTO:  La Resolución  No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
de las Buenas Prácticas de Fabricación",  en su artículo 20 
establece que el Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación se expide una vez que el establecimiento 
farmacéutico o línea de producción  ha cumplimentado  
satisfactoriamente  las disposiciones  establecidas al efecto  
y  se  ha demostrado,  mediante  inspección,  que  presenta  
un cumplimiento de las Buenas Prácticas aplicables y 
vigentes en la República de Cuba. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas  
Prácticas realizada en agosto de 2013 al SERUM   
INSTITUTE OF INDIA LTD., se comprobó el  
cumplimiento de los aspectos establecidos en la 
Resolución  No. 156 de fecha 17 de septiembre del año  
2012,  dispuesta por el Director del  CECMED,   poniendo 
en vigor la Regulación No. 16-2012 "Directrices sobre 
Buenas Prácticas de Fabricación de productos   
farmacéuticos" y en otros documentos aplicables  vigentes  
en  la República  de  Cuba,  según se argumenta en el  
informe  conclusivo correspondiente. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas, 

RESUELVO 

PRIMERO: Otorgar el Certificado  de Buenas Prácticas 
de Fabricación  008-13-B al SERUM INSTITUTE OF 
INDIA LTD para la fabricación de las vacunas de la 
Paperas, Rubéola  y Sarampión  y sus ingredientes  
farmacéuticos activos,  vacuna  BCG, vacuna antirrábica, 
Antitoxina Tetánica y Suero Antirrábico. 

SEGUNDO: El certificado es válido por 30 meses a partir 
de la fecha de emisión. 

TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 

CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente 
Resolución podrá interponer Recurso de Apelación ante el 
Ministro de Salud Pública, en el término que se disponga 
por la norma que dicte esta instancia al efecto. 

COMUNÍQUESE a SERUM INSTITUTE OF INDIA, 
LTD. 

La presente Resolución quedará archivada en el protocolo  
de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se emitirán 
las copias fieles que sean menester. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 

 

Dada en La Habana, a los 20 días del mes de septiembre 
del año 2013. 

“Año 55 de la Revolución”. 

Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
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RESOLUCIÓN No. 128/2013 

POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los 
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos 
Médicos, y la creación de la unidad presupuestada 
denominada Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de 
Salud Pública. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, se 
creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada 
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, 
derechos y obligaciones de toda índole de las unidades 
presupuestadas que se autorizaron fusionar se transfieren 
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 120 de 
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y 
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en 
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias, 
autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 

POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su artículo 3 
dispone que constituye un requisito de obligatorio 
cumplimiento establecido en la reglamentación 
farmacéutica nacional la obtención de la Licencia Sanitaria 
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no 
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los 
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y 
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preceptúa en su capítulo III las condiciones de 
otorgamiento. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2013 a la Unidad 
Empresarial Básica (UEB) Eduardo Reyes Canto, 
perteneciente a la Empresa de Producción de Biológicos 
"Carlos J. Finlay", se comprobó el cumplimiento de los 
aspectos establecidos en la Resolución No. 156 de fecha 
17 de septiembre del año 2012, dispuesta por el Director 
del CECMED, poniendo en vigor la Regulación No. 16-
2012 "Directrices sobre Buenas Prácticas de Fabricación 
de productos farmacéuticos" y en otros documentos 
aplicables vigentes en la República de  Cuba, según se 
argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas, 

RESUELVO 

PRIMERO: Otorgar la LSOF a la Empresa de Producción 
de Biológicos "Carlos J. Finlay", para la fabricación, en la 
UEB Eduardo Reyes Canto, de parenterales de pequeño 
volumen en ampolletas de 1, 2 y 5 mL, realizando las 
etapas de formulación, llenado, esterilización final y 
envase. 

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 013-13-
1M y es válida por 18 meses a partir de la fecha de 
emisión. 

TERCERO: Emítase la licencia correspondiente. 

CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente 
Resolución podrá interponer Recurso de Apelación ante el 
Ministro de Salud Pública, en el término que se disponga 
por la norma que dicte esta instancia al efecto. 

COMUNÍQUESE a Empresa de Producción de 
Biológicos "Carlos J. Finlay". 

La presente Resolución quedará archivada en el protocolo 
de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se emitirán 
las copias fieles que sean menester. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 

Dada en La Habana, a los 2 días del mes de octubre del 
año 2013. 
“Año 55 de la Revolución”. 

Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
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RESOLUCIÓN No. 135/2013 

POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los 
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos 
Médicos, y la creación de la unidad presupuestada 
denominada Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de 
Salud Pública. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, se 
creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada 
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, 
derechos y obligaciones de toda índole de las unidades 
presupuestadas que se autorizaron fusionar se transfieren 
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 120 de 
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y 
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en 
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias, 
autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 

POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su artículo 3 
dispone que constituye un requisito de obligatorio 
cumplimiento establecido en la reglamentación 
farmacéutica nacional la obtención de la LSOF, sin la cual 
no pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse 
los medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos 
activos y preceptúa en su capítulo III las condiciones de 
renovación. 

POR CUANTO: La distribución de medicamentos de uso 
humano en la Unidad Empresarial de Base Mayorista de 
Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, fue autorizada en 
LSOF 44-02-1, mediante la Resolución No. 126/09 del 
CECMED, de fecha 29 de diciembre de 2009. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2013 a la UEBMM 
Las Tunas, se comprobó el cumplimiento de los aspectos 
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establecidos en la Resolución No. 23 de fecha 8 de febrero 
del año 2012, dispuesta por el Director del CECMED, 
poniendo en vigor la Regulación No. 11-2012 "Directrices 
sobre Buenas Prácticas de Distribución de Productos 
Farmacéuticos y Materiales" y en otros documentos 
aplicables vigentes en la República de Cuba, según se 
argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas, 

RESUELVO 

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de 
Operaciones Farmacéuticas 44-02-1 a la Unidad 
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos 
(UEBMM) Las Tunas para la distribución de 
medicamentos de uso humano. 

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 44-02-
1 y es válida por 4 años a partir de la fecha de emisión. 

TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 

CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente 
Resolución podrá interponer Recurso de Apelación ante el 
Ministro de Salud Pública, en el término que se disponga 
por la norma que dicte esta instancia al efecto. 

COMUNÍQUESE a UEBMM Las Tunas. 

La presente Resolución quedará archivada en el protocolo 
de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se emitirán 
las copias fieles que sean menester. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 

Dada en La Habana, a los 15 días del mes de octubre del 
año 2013. 

“Año 55 de la Revolución”. 

Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
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RESOLUCIÓN No. 136/2013 

POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 

denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los 
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos 
Médicos, y la creación de la unidad presupuestada 
denominada Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de 
Salud Pública. 

POR CUANTO: Por Resolución No 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, se 
creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada 
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, 
derechos y obligaciones de toda índole de las unidades 
presupuestadas que se autorizaron fusionar se transfieren 
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 

POR CUANTO:  Por Resolución No. 155 de fecha 27 de                                                                                        
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 120 de 
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y 
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en 
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias, 
autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 

POR CUANTO: La Resolución No 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su artículo 3 
dispone que constituye un requisito de obligatorio 
cumplimiento establecido en la reglamentación 
farmacéutica nacional la obtención de la LSOF, sin la cual 
no pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse 
los medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos 
activos y preceptúa en su capítulo VII las condiciones de 
modificación. 

POR CUANTO: Mediante la Resolución No. 109/2012 
del CECMED, de fecha 10 de julio de 2012, se otorgó la 
LSOF 004-11-1B al Centro de Inmunología Molecular 
(CIM) , para la fabricación, en Planta 3, del ior® EPOCIM 
2000, ior® EPOCIM 4000, ior® EPOCIM 10000, 
CIMAher®, ior® LeukoCIM, ior® EPONOVA 2000, 
ior® EPONOVA 4000 e ior® EPONOVA 10000, Vacuna 
CIMAvax®-EGF y Vacuna CIMAbid®, realizando las 
operaciones farmacéuticas relacionadas en la referida 
Resolución. 

POR CUANTO: En el trámite 09-007-13-1B de 
modificación de la LSOF 004-11-1B, el CIM solicitó la 
modificación de la referida licencia para incluir las 
operaciones de etiquetado y envase, en esas instalaciones, 
del producto CIMA-Reg® proveniente de Biocon Limited 
/ Biocon Biopharmaceuticals Pvt. Ltd., India. 

POR CUANTO:  En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2013 al CIM, se 
comprobó el cumplimiento de los aspectos establecidos en 
la Resolución No. 156 de fecha 17 de septiembre del año 
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2012, dispuesta por el Director del CECMED, poniendo 
en vigor la Regulación No. 16-2012 "Directrices sobre 
Buenas Prácticas de Fabricación de productos 
farmacéuticos" y en otros documentos aplicables vigentes 
en la República de Cuba, según se argumenta en el 
informe conclusivo correspondiente. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas, 

RESUELVO 

PRIMERO: Aprobar la modificación de la Licencia 
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 004-11-1B 
solicitada en el trámite 09-007-13-1B, quedando 
autorizado el Centro de Inmunología Molecular (CIM), 
para la fabricación, en Planta 3 de: 
 - ior® EPOCIM 2000, ior® EPOCIM 4000, ior® 
EPOCIM 10000, CIMAher®, ior® LeukoCIM, ior® 
EPONOVA 2000, ior® EPONOVA 4000 e ior® 
EPONOVA 10000, realizando las operaciones de 
formulación, llenado aséptico, inspección y envase.  
- Vacuna CIMAvax®-EGF, compuesta por el adyuvante 
Montanide ISA51VG y el antígeno conjugado rhEGF-
rP64k, para lo cual realiza las etapas de reenvase del 
adyuvante, recepción, concentración y dispensación de la 
materia prima r-EGF, recepción y dispensación de la 
materia prima r-P64K, formación del conjugado químico, 
purificación del conjugado químico por membrana de 
ultrafiltración / diafiltración, ajuste de concentración final 
de proteína del conjugado químico purificado, filtración 
esterilizante y llenado aséptico del conjugado rhEGF-
rP64k, etiquetado, envase y almacenamiento del lote de 
producto final.  
- Vacuna CIMAbid®, realizando las operaciones de 
filtración esterilizante del Ingrediente Farmacéutico 
Activo, formulación, llenado aséptico, inspección y 
envase.  
- CIMA-Reg® proveniente de Biocon Limited / Biocon 
Biopharmaceuticals Pvt. Ltd., India, realizando las 
operaciones de etiquetado y envase. 

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No 004-
11-1B y su vigencia hasta el 29 de julio de 2016. 

TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 

CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga la Resolución No 
109/2012 del CECMED y cuantas disposiciones de igual o 
menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente 
Resolución podrá interponer Recurso de Apelación ante el 
Ministro de Salud Pública, en el término que se disponga 
por la norma que dicte esta instancia al efecto. 

COMUNÍQUESE a Centro de Inmunología Molecular 
(CIM). 

La presente Resolución quedará archivada en el protocolo 
de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se emitirán 
las copias fieles que sean menester. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 

del CECMED para su general conocimiento. 

Dada en La Habana, a los 15 días del mes de octubre del 
año 2013. 

“Año 55 de la Revolución”. 

Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
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RESOLUCIÓN No. 137/2013 

POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los 
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos 
Médicos, y la creación de la unidad presupuestada 
denominada Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de 
Salud Pública. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, se 
creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada 
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, 
derechos y obligaciones de toda índole de las unidades 
presupuestadas que se autorizaron fusionar se transfieren 
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley 
de la Salud Pública de la República de Cuba, en su artículo 
186, especifica que los establecimientos donde se realice 
la producción farmacéutica para uso humano, cualquiera 
que sea su naturaleza, característica o destino, cumplirán 
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de 
Salud Pública, con el fin de garantizar su óptima calidad. 

POR CUANTO: En la Resolución Ministerial No. 120 de 
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y 
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en 
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias, 
autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 

POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
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agosto del año 2007, del Buró Regulatorio para la 
Protección de la Salud (BPRS), "Reglamento sobre el 
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones 
Farmacéuticas (LSOF) y la Certificación de las Buenas 
Prácticas de Fabricación", en su artículo 3 dispone que 
constituye un requisito de obligatorio cumplimiento 
establecido en la reglamentación farmacéutica nacional la 
obtención de la LSOF, sin la cual no pueden fabricarse, 
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni 
los ingredientes farmacéuticos activos y preceptúa en su 
capítulo III las condiciones de renovación. 

POR CUANTO: La distribución de medicamentos de uso 
humano en el Almacén Santa Clara, perteneciente a la 
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos 
(UEBMM) Villa Clara, fue autorizada en LSOF 51-02-1, 
mediante la Resolución No. 93/09 del CECMED, de fecha 
3 de noviembre de 2009. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2013 al Almacén 
Santa Clara, perteneciente a la Unidad Empresarial de 
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Villa Clara, 
se comprobó el cumplimiento de los aspectos 
establecidos en la Resolución No. 23 de fecha 8 de 
febrero del año 2012, dispuesta por el Director del 
CECMED, poniendo en vigor la Regulación No. 11-2012 
"Directrices sobre Buenas Prácticas de Distribución de 
Productos Farmacéuticos y Materiales" y en otros 
documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, 
según se argumenta en el informe conclusivo 
correspondiente. 

POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que 
me están conferidas, 

RESUELVO 

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de 
Operaciones Farmacéuticas 51-02-1 al Almacén Santa 
Clara, perteneciente a la UEBMM Villa Clara para la 
distribución de medicamentos de uso humano. 

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 51-
02-1 y es válida por 5 años a partir de la fecha de 
emisión. 

TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 

CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente 
Resolución podrá interponer Recurso de Apelación ante el 
Ministro de Salud Pública, en el término que se disponga 
por la norma que dicte esta instancia al efecto. 

COMUNÍQUESE a UEBMM Villa Clara. 

La presente Resolución quedará archivada en el protocolo 
de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se emitirán 
las copias fieles que sean menester. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 

del CECMED para su general conocimiento. 

Dada en La Habana, a los 15 días del mes de octubre del 
año 2013. 

“Año 55 de la Revolución”. 

Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 

 

REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 

 

RESOLUCIÓN No. 138/2013 

POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los 
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos 
Médicos, y la creación de la unidad presupuestada 
denominada Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de 
Salud Pública. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, se 
creó el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada 
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos, 
derechos y obligaciones de toda índole de las unidades 
presupuestadas que se autorizaron fusionar se transfieren 
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de 
febrero del año 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley 
de Salud Pública de la República de Cuba, en su artículo 
186, especifica que los establecimientos donde se realice 
la producción farmacéutica para uso humano, cualquiera 
que sea su naturaleza, característica o destino, cumplirán 
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de 
Salud Pública, con el fin de garantizar su óptima calidad. 

POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 120 de 
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y 
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en 
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias, 
autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 

POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
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agosto de 2007 del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias 
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación 
de las Buenas Prácticas de Fabricación", en su artículo 20 
establece que el Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación se expide una vez que el establecimiento 
farmacéutico o línea de producción ha cumplimentado 
satisfactoriamente las disposiciones establecidas al efecto 
y se ha demostrado, mediante inspección, que presenta un 
cumplimiento de las Buenas Prácticas aplicables y 
vigentes en la República de Cuba. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en septiembre de 2013 a Changchun 
Heber Biological Technology Co., Ltd., se comprobó el 
cumplimiento de los aspectos establecidos en la 
Resolución No. 156 de fecha 17 de septiembre del año 
2012, dispuesta por el Director del CECMED, poniendo 
en vigor la Regulación No. 16-2012 "Directrices sobre 
Buenas Prácticas de Fabricación de productos 
farmacéuticos" y en otros documentos aplicables vigentes 
en la República de Cuba, según se argumenta en el 
informe conclusivo correspondiente. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas, 

RESUELVO 

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Prácticas 
de Fabricación 009-13-8 a Changchun Heber Biological 
Technology Co., Ltd. para la fabricación de lnterferón alfa 
2b humano recombinante (IFN α 2b hu-r) e lnterferón alfa 
2b humano recombinante conjugado a Polietilenglicol de 
40 KDa (IFN α 2b hu-r-PEG 40), ingredientes 
farmacéuticos activos y productos terminados. 

SEGUNDO: El certificado es válido por 30 meses a partir 
de la fecha de emisión. 

TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 

CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente 
Resolución podrá interponer Recurso de Apelación ante el 
Ministro de Salud Pública, en el término que se disponga 
por la norma que dicte esta instancia al efecto. 

COMUNÍQUESE a Changchun Heber Biological 
Technology Co., Ltd. 

La presente Resolución quedará archivada en el protocolo 
de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se emitirán 
las copias fieles que sean menester. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 

Dada en La Habana, a los 19 días del mes de octubre del 
año 2013. 

“Año 55 de la Revolución”. 

Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 

 

REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 

 

RESOLUCIÓN No. 139/2013 

POR CUANTO:  Por Resolución  No.  263 de fecha 11 
de mayo del año 2011,  del Ministerio  de Economía  y 
Planificación,  se autorizó la fusión de las unidades 
presupuestadas denominadas  Buró Regulatorio  para la 
Protección  de la Salud, Centro para  el Control  Estatal  
de Calidad de los Medicamentos y Centro de Control  
Estatal de Equipos Médicos,  y la creación de la unidad 
presupuestada  denominada Centro para  el Control  
Estatal  de Medicamentos,  Equipos  y Dispositivos  
Médicos, en forma abreviada CECMED, todas 
subordinadas al Ministerio de Salud Pública. 

POR CUANTO:  Por   Resolución  No. 153 de fecha 27 
de junio del año 2011, del Ministerio de Salud  Pública,  se  
creó  el  Centro para el Control Estatal  de  Medicamentos, 
Equipos   y  Dispositivos   Médicos,  en  forma  abreviada   
CECMED, donde  se dispuso que los bienes, recursos, 
derechos y obligaciones de toda índole de las unidades 
presupuestadas  que se fusionan  se transfieren  al 
CECMED,  la cual se  subroga   en  sus  lugares  y  grados   
a  todos   los  efectos  legales  según corresponda. 

POR CUANTO: Por Resolución  No.  155 de fecha 27 de 
junio del año 2011,  del Ministerio  de Salud  Pública,   el  
que  suscribe  fue  designado   como  Director  General  
del CECMED. 

POR CUANTO:   Por  Resolución  No.  34  de  fecha  16  
de  abril  del  año  2003,  del  Director  del 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 fabricación, distribución, 
importación y exportación de estos productos. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 57 de fecha 18 de 
julio del año 2004, del Director del Centro para el Control 
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor 
la Regulación No. 20-2004 "Buenas Prácticas de 
Fabricación para Diagnosticadores". 

POR CUANTO:  Tomando como base los resultados de 
la inspección integral realizada al Centro Nacional de 
Biopreparados (BIOCEN), los días 11 y 12 de septiembre 
del año 2013, en la cual se pudo comprobar que existe un 
adecuado cumplimiento de los requisitos de las Buenas 
Prácticas de Fabricación, tal como se argumenta en el 
Informe correspondiente (Ref. IEBP 206/13). 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades 
conferidas, 
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RESUELVO 

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Fabricación 
No. 009-03-10 BIOCEN para todas las etapas de la 
fabricación de los Medios de Cultivo. 

SEGUNDO: Emítase la certificación correspondiente, la 
cual tendrá una vigencia de cinco (5) años. 

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

CUARTO: El solicitante inconforme con la presente 
Resolución podrá interponer Recurso de Apelación ante el 
Ministro de Salud Pública, en el término que se disponga 
por la norma que dicte esta instancia al efecto. 

COMUNÍQUESE a los órganos de dirección del  
BIOCEN y a cuantas personas naturales o jurídicas 
proceda. 

La presente Resolución quedará archivada en el protocolo 
de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se emitirán 
las copias fieles que sean menester. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial 
del CECMED para su general conocimiento. 

Dada en La Habana, a los 19 días del mes de octubre del 
año 2013. 

“Año 55 de la Revolución”. 

Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
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