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REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 
MÉDICOS 

 
RESOLUCIÓN No. 107/2015 

 
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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el 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 No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de ellas 
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de 
fabricación, distribución, importación y exportación de 
medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 
correspondientes. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 173 de fecha 4 de 
octubre del año 2000, emitida por el Ministerio de Salud 
Pública, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo 
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones 
Farmacéuticas serán otorgadas por el CECMED. 
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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 Certifica-
ción 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 
preceptúa en su capítulo VII las condiciones de 
modificación. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 73 de fecha 21 de 
mayo de 2013 del CECMED, aprobó la renovación de la 
LSOF 006-03-1 B que autoriza al Centro Nacional de 
Biopreparados (BIOCEN), para la fabricación de 
Estreptoquinasa recombinante, ingrediente farmacéutico 
activo (IFA) para uso parenteral, en la Planta de 
Ingredientes Activos. 
 
POR CUANTO: En el trámite 09-002-15-1B de 
modificación de la LSOF 006-03-1B, el Centro Nacional 
de Biopreparados (BIOCEN) solicitó la modificación de la 
referida licencia, por cambios presentados en la 
especificación de calidad de la Estreptoquinasa 
recombinante. 
 
POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en mayo de 2015 al Centro Nacional de 
Biopreparados (BIOCEN), Planta de Ingredientes Activos, 
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: Aprobar la modificación de la Licencia 
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 006-03-1B, 
quedando el Centro de Nacional de Biopreparados 
(BIOCEN), autorizado para la fabricación del ingrediente 
farmacéutico activo de Estreptoquinasa recombinante no 
estéril para uso parenteral, en la Planta de Ingredientes 
Activos, realizando las operaciones de multiplicación, 
fermentación, cosecha, ruptura celular, lavados, 
extracción, purificación, cromatografía y conformación 
del IFA. 
 
SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 006-
03-1B y su vigencia hasta el 21 de mayo 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 73 de fecha 
21 de mayo de 2013, emitida por el CECMED y cuantas 
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí 
dispuesto. 
 

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 
Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes, en dependencia del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto. 
 
COMUNÍQUESE a Centro Nacional de Biopreparados 
(BIOCEN). 
 
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 30 días del mes de junio del 
año 2015. 
“Año 57 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. 108/2015 
 

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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el 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 
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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 No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y 15, que 
consisten en realizar la inspección estatal a productos y 
servicios para la salud humana y emitir las certificaciones 
y dictámenes correspondientes, así como certificar el 
cumplimiento de Buenas Prácticas respectivamente. 
 
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 Certifi-
cación 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 mayo de 2015 al Centro Nacional de 
Biopreparados (BIOCEN), Planta de Ingredientes Activos, 
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 008-15-8 al Centro de Nacional de 
Biopreparados (BIOCEN), para la fabricación del 
ingrediente farmacéutico activo (IFA) de Estreptoquinasa 
recombinante no estéril para uso parenteral, en la Planta de 
Ingredientes Activos, realizando las operaciones de 
multiplicación, fermentación, cosecha, ruptura celular, 
lavados, extracción, purificación, cromatografía y 
conformación del IFA. 
 
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: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 

Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con 
la posibilidad de instar a la Reconsideración de decisiones 
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente 
al Ministro por estimar que la primera no procede. 
 
COMUNÍQUESE a Centro Nacional de Biopreparados 
(BIOCEN). 
 
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 30 días del mes de junio del 
año 2015. 
“Año 57 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. 109/2015 
 
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 fusionan se 
transfieren al CECMED, el 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 
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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 No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y 15, que 
consisten en realizar la inspección estatal a productos y 
servicios para la salud humana y emitir las certificaciones 
y dictámenes correspondientes, así como certificar el 
cumplimiento de Buenas Prácticas respectivamente. 
 
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 mayo de 2015 al Centro Nacional de 
Biopreparados (BIOCEN), Planta de Envase, 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 009-15-B al Centro de Nacional de 
Biopreparados (BIOCEN), para la fabricación, en la Planta 
de Envase, de productos biofarmacéuticos de uso humano, 
procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3 
de BIOCEN o de la Planta 4 del Centro de Ingeniería 
Genética y Biotecnología, realizando específicamente las 
operaciones de etiquetado y envase (manual y 
automático). 
 
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: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 

CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 
Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con 
la posibilidad de instar a la Reconsideración de decisiones 
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente 
al Ministro por estimar que la primera no procede. 
 
COMUNÍQUESE a Centro Nacional de Biopreparados 
(BIOCEN). 
 
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 julio del año 
2015. 
“Año 57 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. 114/2015 
 

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 fusionan se transfieren al 
CECMED, el 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 
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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 No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014, se aprobó y puso en vigor, por el 
Ministro de Salud Pública, la misión y las funciones que 
rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su 
RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de ellas 
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de 
fabricación, distribución, importación y exportación de 
medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 
correspondientes. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 173 de fecha 4 de 
octubre del año 2000, emitida por el Ministerio de Salud 
Pública, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de 
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo 
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones 
Farmacéuticas serán otorgadas por el CECMED. 
  
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 
preceptúa en su capítulo III las condiciones de 
otorgamiento. 
 
POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en junio de 2015 a la Empresa 
Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero", Unidad 
Empresarial de Base (UEB) Semisólidos, línea de óvulos y 
supositorios, 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 Licencia Sanitaria de Operaciones 
Farmacéuticas a la Empresa Laboratorio Farmacéutico 
"Roberto Escudero", Unidad Empresarial de Base (UEB) 
Semisólidos, para la fabricación de óvulos y supositorios. 
 
SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 008-15-1 
M 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: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 
Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá interponer Recurso de Apelación 
ante el Ministro de Salud Pública en el término que se 
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con 
la posibilidad de instar a la Reconsideración de decisiones 
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente 
al Ministro por estimar que la primera no procede. 
 
COMUNÍQUESE a la Empresa Laboratorio Farma-
céutico "Roberto Escudero". 
 
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 13 días del mes de julio del 
año 2015. 
“Año 57 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. 119/2015 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo del año 2011, del Ministro de Economía y 
Planificación, se autorizó la fusión de las unidades 
presupuestadas denominadas Buró Regulatorio para la 
Protección de la Salud en forma abreviada BRPS, 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 Ministro 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, el cual se subroga en sus lugares y grados a 
todos los efectos legales según corresponda. 
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POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, del Ministro de Salud Pública, el que 
suscribe fue designado como Director General del 
CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 48 del 
13 de marzo de 1992 se aprobó y puso en vigor las Buenas 
Prácticas Clínicas (BPC) con el objetivo de garantizar la 
calidad en la realización de los Ensayos Clínicos que se 
realicen en nuestro país. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No.119/08 del 20 de 
Octubre del 2008 se aprobó y puso en vigor la Regulación 
sobre los Requerimientos para la Certificación de las 
Buenas Prácticas Clínicas, considerando el desarrollo de 
los estudios clínicos en el proceso de investigación y 
desarrollo de la Industria Farmacéutica y Biotecnológica y 
los resultados de la implementación del Programa 
Nacional de Inspecciones a Ensayos Clínicos. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

RESUELVO 
 

PRIMERO: Emitir la Renovación del Certificado de 
Buenas Prácticas Clínicas No. BPC.001.15 a la Institución 
Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas Alfonso. 
 
NOTIFÍQUESE al Grupo de las Industrias 
Biotecnológica y Farmacéutica - BioCubaFarma; Centro 
Nacional Coordinador de Ensayos Clínicos - CENCEC, 
Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología - CIGB, 
Centro de Inmunología Molecular - CIM, Instituto Finlay 
y al resto de las entidades que participan en la 
planificación y ejecución de los ensayos clínicos. 
 
COMUNÍQUESE a cuanta persona natural o jurídica 
corresponda conocer de la misma. 
 
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 julio del 
año 2015. 
“Año 57 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. 120/2015 
 
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, 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, el 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. 487 de fecha 16 de 
octubre del año 2013, aprobada por el Ministerio de 
Economía y Planificación, se modificó el objeto social del 
CECMED que consiste en brindar servicios científicos y 
tecnológicos en la regulación, control y fiscalización de 
productos y servicios para la salud, así como emitir las 
correspondientes certificaciones. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de 
abril del año 2014 emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se aprobó y puso en vigor la misión y las 
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y 
dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados No.14 
y No.15, que consisten en "realizar la inspección estatal a 
productos y servicios para la salud humana", así como 
"certificar el cumplimiento de Buenas Prácticas", además 
del apartado No.16, que establece "controlar el 
cumplimiento del Sistema de Regulación, fiscalización y 
vigilancia sanitaria de la Sangre, sus componentes 
sanguíneos para la hemoterapia, su uso como materia 
prima farmacéutica en la producción de hemoderivados, 
así como las prácticas a seguir en sus establecimientos y 
emitir las certificaciones y dictámenes correspondientes". 
 
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: La Resolución No. 103 de fecha 27 de 
junio del año 2012, aprobada por el Director General del 
CECMED, estableció el "Reglamento del Sistema de 
Autorización y Control a los Establecimientos de Sangre", 
el cual regula en su artículo No. 42 que "el Certificado de 
Buenas Prácticas para Establecimientos de Sangre se 
expide una vez que el establecimiento ha cumplimentado 
satisfactoriamente las disposiciones establecidas al efecto 
y se ha demostrado, mediante inspección, que presenta un 
cumplimiento de las Buenas Prácticas para Bancos de 
Sangre y otros requisitos aplicables y vigentes en la 
República de Cuba". 
 
POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en marzo de 2015 al Banco de Sangre 
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Municipal lván Portuondo de San Antonio de los Baños, 
se comprobó el cumplimiento aceptable de las Buenas 
Prácticas para Bancos de Sangre, según se argumenta en el 
informe conclusivo, presentándose el Plan de Medidas 
correspondiente. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas 
 

RESUELVO 
 

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Prácticas 
para Establecimientos de Sangre 01-15-2S al Banco de 
Sangre Municipal lván Portuondo, para la obtención de 
componentes sanguíneos para la hemoterapia y como 
materia prima para la industria farmacéutica. 
 
SEGUNDO: El certificado es válido por 18 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: Las discrepancias que surjan se solucionarán 
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el 
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y 
Reconsideración de Decisiones Reguladoras" y otras 
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto. 
 
SEXTO: El interesado inconforme con alguna decisión 
final o sanción aplicada por el CECMED, podrá interponer 
Recurso de Apelación ante el Ministro de Salud Pública en 
el término que se disponga en la norma que dicte esa 
instancia. 

COMUNÍQUESE a Banco de Sangre Municipal Iván 
Portuondo de San Antonio de los Baños. 
 
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 julio del 
año 2015. 
“Año 57 de la Revolución”. 

 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General  
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