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REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 11/2016 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo del año 2011, puesta en vigor por el Ministro de 
Economía y Planificación, se autorizó la creación de la 
unidad presupuestada denominada Centro para el Control 
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos 
Médicos, subordinado al Ministerio de Salud Pública. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se designó al Dr. Rafael B. Pérez Cristiá como 
Director General del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 487 de fecha 16 de 
octubre del año 2013, se aprobó por el Ministro de 
Economía y Planificación 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: 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, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se aprobaron y pusieron en vigor la misión y las 
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y 
dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y 
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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: Por Resolución No. 1 de fecha 21 de 
septiembre del año 2011, dispuesta por el Director General 
del CECMED, se aprobó que todas las disposiciones 
reguladoras de carácter general o específico emitidas por 
las entidades del Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de 
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena 
vigencia hasta el momento que se disponga su 
actualización modificación o derogación por el CECMED. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007, dispuesta por el Director del BRPS, se 
aprobó el 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 noviembre de 2015 al Centro de 
Ingeniería Genética y Biotecnología (CIGB), Plantas 6 y 
7, se comprobó el cumplimiento de los aspectos 
establecidos en la Regulación No. 16-2012 "Directrices 
sobre Buenas Prácticas de Fabricación de productos 
farmacéuticos" dispuesta por el Director General del 
CECMED, mediante la Resolución No. 156 de fecha 17 de 
septiembre del año 2012, así como 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 002-16-B al Centro de Ingeniería Genética 
y Biotecnología (CIGB), Plantas 6 y 7, para la fabricación 
del ingrediente farmacéutico activo del antígeno 
recombinante de la nucleocápsida del virus de la hepatitis 
B (HBcAg), para uso parenteral y nasal, realizando las 
operaciones de multiplicación, fermentación y recobrado 
en la Planta 6 y purificación no cromatográfica y 
cromatográfica, así como la filtración esterilizante final 
del IFA en la Planta 7. 
 
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 del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá solicitar la Reconsideración de la 
medida ante el Director General del CECMED, conforme 
se establece en la Regulación que se menciona en el 
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después 
de recibir respuesta del CECMED, podrá interponer 
Recurso de Apelación ante el Ministro de Salud Pública en 
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte 
esa instancia. 
 
COMUNÍQUESE a Centro de Ingeniería Genética y 
Biotecnología (CIGB). 
 
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 enero del 
año 2016. 
“Año 58 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. 12/2016 
 

POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo del año 2011, puesta en vigor por el Ministro de 
Economía y Planificación, se autorizó la creación de la 
unidad presupuestada denominada Centro para el Control 
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos 
Médicos, subordinado al Ministerio de Salud Pública. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud  
Pública, se designó al Dr. Rafael B. Pérez Cristiá como 
Director General del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 487 de fecha 16 de 
octubre del año 2013, se aprobó por el Ministro de 
Economía y Planificación el objeto social del CECMED, 
que consiste en brindar servicios científicos y tecnológicos 
en la regulación, control y fiscalización de productos y 
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servicios para la salud, así como emitir las 
correspondientes certificaciones. 
 
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, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se aprobaron y pusieron en vigor 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: Por Resolución No. 1 de fecha 21 de 
septiembre del año 2011, dispuesta por el Director General 
del CECMED, se aprobó que todas las disposiciones 
reguladoras de carácter general o específico emitidas por 
las entidades del Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de 
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena 
vigencia hasta el momento que se disponga su 
actualización modificación o derogación por el CECMED. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 del BRPS, "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 noviembre de 2015 al Centro de 
Ingeniería Genética y Biotecnología (CIGB), Plantas 6 y 
7, se comprobó el cumplimiento de los aspectos 
establecidos en la Regulación No. 16-2012 "Directrices 
sobre Buenas Prácticas de Fabricación de productos 
farmacéuticos" dispuesta por el Director General del 
CECMED, mediante la Resolución No. 156 de fecha 17 de 
septiembre del año 2012, así como 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 al Centro de Ingeniería Genética y 

Biotecnología (CIGB), para la fabricación, en las Plantas 6 
y 7, del ingrediente farmacéutico activo del antígeno 
recombinante de la nucleocápsida del virus de la hepatitis 
B (HBcAg), para uso parenteral y nasal, realizando las 
operaciones de multiplicación, fermentación y recobrado 
en la Planta 6 y purificación no cromatográfica y 
cromatográfica, así como la filtración esterilizante final 
del IFA en la Planta 7. 
 
SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-16-
1B 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 del asunto. 
 
SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, 
inconforme con alguna decisión final o sanción aplicada 
por el CECMED, podrá solicitar la Reconsideración de la 
medida ante el Director General del CECMED, conforme 
se establece en la Regulación que se menciona en el 
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después 
de recibir respuesta del CECMED, podrá interponer 
Recurso de Apelación ante el Ministro de Salud Pública en 
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte 
esa instancia. 
 
COMUNÍQUESE a Centro de Ingeniería Genética y 
Biotecnología (CIGB). 
 
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 enero del 
año 2016. 
“Año 58 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. 13/2016 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo del año 2011, puesta en vigor por el Ministerio de 
Economía y Planificación, se autorizó la creación de la 
unidad presupuestada denominada Centro para el Control 
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos 
Médicos, subordinado al Ministerio de Salud Pública. 
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POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se designó al Dr. Rafael B. Pérez Cristiá como 
Director General del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 487 de fecha 16 de 
octubre del año 2013, se aprobó por el Ministerio de 
Economía y Planificación 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: 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, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se aprobaron y pusieron en vigor 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: Por Resolución No. 1 de fecha 21 de 
septiembre del año 2011, dispuesta por el Director General 
del CECMED, se aprobó que todas las disposiciones 
reguladoras de carácter general o específico emitidas por 
las entidades del Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de 
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena 
vigencia hasta el momento que se disponga su 
actualización modificación o derogación por el CECMED. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007, dispuesta por el Director del BRPS, se 
aprobó el "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 diciembre de 2015 a la Entidad 
Estatal Unitaria Federal «Instituto de investigación 

científica de vacunas y sueros y Fábrica de producción de 
preparados bacterianos de San Petersburgo» de la Agencia 
Federal Médico-Biológica, en forma abreviada EEUF 
"IICVSSPb" AFMB de Rusia, se comprobó el 
cumplimiento de los aspectos establecidos en la 
Regulación No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas 
Prácticas de Fabricación de productos farmacéuticos" 
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante 
la Resolución No. 156 de fecha 17 de septiembre del año 
2012, así como 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 003-16-B a la Entidad Estatal Unitaria 
Federal «Instituto de investigación científica de vacunas y 
sueros y Fábrica de producción de preparados bacterianos 
de San Petersburgo» de la Agencia Federal Médico-
Biológica, EEUF "IICVSSPb" AFMB de Rusia, para la 
fabricación de los ingredientes farmacéuticos activos y el 
granel de la vacuna gripal inactivada disociada. 
 
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 del asunto. 
 
COMUNÍQUESE a EEUF "IICVSSPb" AFMB de Rusia. 
 
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 28 días del mes de enero del 
año 2016. 
“Año 58 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. 14/2016 
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POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo del año 2011, puesta en vigor por el Ministerio de 
Economía y Planificación, se autorizó la creación de la 
unidad presupuestada denominada Centro para el Control 
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos 
Médicos, subordinado al Ministerio de Salud Pública. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se designó al Dr. Rafael B. Pérez Cristiá como 
Director General del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 487 de fecha 16 de 
octubre del año 2013, se aprobó por el Ministerio de 
Economía y Planificación 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: 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, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se aprobaron y pusieron en vigor 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: Por Resolución No. 1 de fecha 21 de 
septiembre del año 2011, dispuesta por el Director General 
del CECMED, se aprobó que todas las disposiciones 
reguladoras de carácter general o específico emitidas por 
las entidades del Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de 
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena 
vigencia hasta el momento que se disponga su 
actualización modificación o derogación por el CECMED. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007, dispuesta por el Director del BRPS, se 
aprobó el "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 diciembre de 2015 a la Empresa 
NPO Petrovax Farm Sociedad de Responsabilidad 
Limitada, Complejo farmacéutico de producción y 
almacenamiento (FPSK), se comprobó el cumplimiento de 
los aspectos establecidos en la Regulación No. 16-2012 
"Directrices sobre Buenas Prácticas de Fabricación de 
productos farmacéuticos" dispuesta por el Director 
General del CECMED, mediante la Resolución No. 156 de 
fecha 17 de septiembre del año 2012, así como 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 004-16-B a la Empresa NPO Petrovax 
Farm Sociedad de Responsabilidad Limitada, Complejo 
farmacéutico de producción y almacenamiento (FPSK), 
para la fabricación de la vacuna gripal inactivada 
disociada, realizando las operaciones de llenado aséptico, 
revisión visual y envase, así como el ensayo de esterilidad 
a la vacuna llenada. 
 
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 del asunto. 
 
COMUNÍQUESE a NPO Petrovax Farm Sociedad de 
Responsabilidad Limitada. 
 
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 28 días del mes de enero del 
año 2016. 
“Año 58 de la Revolución”. 

 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
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REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 15/2016 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo del año 2011, puesta en vigor por el Ministerio de 
Economía y Planificación, se autorizó la creación de la 
unidad presupuestada denominada Centro para el Control 
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos 
Médicos, subordinado al Ministerio de Salud Pública. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se creó el Centro para el Control Estatal de 
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma 
abreviada CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de 
junio del año 2011, emitida por el Ministro de Salud 
Pública, se designó al Dr. Rafael B. Pérez Cristiá como 
Director General del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 487 de fecha 16 de 
octubre del año 2013, se aprobó por el Ministerio de 
Economía y Planificación 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: 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, emitida por el Ministro de Salud 
Pública , se aprobaron y pusieron en vigor 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: Por Resolución No. 1 de fecha 21 de 
septiembre del año 2011, dispuesta por el Director General 
del CECMED, se aprobó que todas las disposiciones 
reguladoras de carácter general o específico emitidas por 
las entidades  del Buró Regulatorio para la Protección de 
la Salud , en forma abreviada BRPS, Centro para el 
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y 
Centro de Control  Estatal  de  Equipos  Médicos,  
mantienen  su  plena  vigencia  hasta  el momento que se 
disponga su actualización modificación o derogación por 
el CECMED. 
 

POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se 
aprobó el 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 enero de 2016 a la Empresa 
Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero", Unidad 
Empresarial de Base (UEB) Productos Estomatológicos y 
Dispensariales, 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 001-16-1M a la Empresa Laboratorio 
Farmacéutico "Roberto Escudero", Unidad Empresarial de 
Base (UEB) Productos Estomatológicos y Dispensariales, 
para la fabricación de Perborasep. 
 
SEGUNDO: La licencia es válida por 12 meses a partir de 
la fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: 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. 
 
COMUNÍQUESE a la Empresa Laboratorio 
Farmacéutico "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 28 días del mes de enero del 
año 2016. 
“Año 58 de la Revolución”. 

 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
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REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 

MÉDICOS 
 

RESOLUCIÓN No. 16/2016 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 
de mayo del año 2011, puesta en vigor por el 
Ministerio  de Economía y Planificación , se autorizó la 
creación de la unidad presupuestada denominada 
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos, subordinado al 
Ministerio de Salud Pública. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 
de junio del año 2011,  emitida por el Ministro de 
Salud Pública, se creó el Centro para el Control Estatal 
de Medicamentos , Equipos y Dispositivos Médicos, en 
forma  abreviada CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 
de junio del año 2011, emitida por el Ministro de  Salud 
Pública, se  designó al Dr. Rafael B. Pérez Cristiá como 
Director General del CECMED . 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 487 de fecha 16 de 
octubre del año 2013, se aprobó por el Ministerio de 
Economía y Planificación 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: 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, emitida por el Ministro de 
Salud Pública, se aprobaron y pusieron en vigor 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: Por Resolución No. 1 de fecha 21 de 
septiembre del año 2011, dispuesta por el Director General 
del CECMED, se aprobó que todas las disposiciones 
reguladoras de carácter general o específico emitidas por 
las entidades del Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de 
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena 
vigencia hasta el momento que se disponga su 

actualización modificación o derogación por el CECMED. 
 
POR CUANTO: La Resolución No. 02 de fecha 3 de 
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se 
aprobó el 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 VII las condiciones de 
renovación. 
 
POR CUANTO:   La fabricación de cápsulas (Ampicilina 
- 500 mg, Amoxicilina - 500 mg, Oxacilina - 250 mg) y 
polvos para suspensión oral (Ampicilina - 125 mg, 
Amoxicilina - 125 mg), por la Empresa Farmacéutica "8 
de  Marzo", Unidad Empresarial de Base (UEB) de 
Cápsulas y Suspensiones, fue autorizada en la LSOF 004-
15-1M, mediante la Resolución No. 31 de fecha 2 de  
marzo de 2015, dispuesta por el Director General del 
CECMED. 
 
POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas 
Prácticas realizada en diciembre de 2015 a la Empresa 
Farmacéutica "8 de Marzo", UEB de Cápsulas y 
Suspensiones, 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: Renovar la Licencia Sanitaria de 
Operaciones Farmacéuticas 004-15-1 M a la Empresa 
Farmacéutica "8 de Marzo", Unidad Empresarial de Base 
(UEB) de Cápsulas y Suspensiones, para la fabricación de 
cápsulas (Ampicilina - 500 mg, Amoxicilina - 500 mg, 
Oxacilina - 250 mg) y polvos para suspensión oral 
(Ampicilina - 125 mg, Amoxicilina - 125 mg). 
 
SEGUNDO: Se exceptúa de esta licencia la fabricación de 
los productos Fenoximetilpenicilina (en ambas formas 
farmacéuticas) y Oxacilina - 500 mg, declarados en el 
Expediente Maestro de la Organización presentado al 
CECMED como parte del trámite de renovación de la 
LSOF 004-15-1M. 
 
TERCERO: La licencia renovada es válida por 36 meses 
a partir de la fecha de emisión. 
 
CUARTO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
QUINTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir 
de la fecha de su firma y deroga la Resolución No. 31 de 
fecha 2 de marzo de 2015, dispuesta por el Director 
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General del CECMED , así como cuantas disposiciones de 
igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
SEXTO: 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 
 
COMUNÍQUESE a la Empresa Farmacéutica "8 de 
Marzo". 
 
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 28 días del mes de enero del 
año 2016. 
“Año 58 de la Revolución”. 

 
Dr. Rafael B. Pérez Cristiá 
Director General 
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