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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 106/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 91 de fecha 8 de agosto
del 2019 el Director General del CECMED designé a la MsC.
Liana Figueras Ferradas en su condicion de Subdirectora, para
que le sustituyera con cuantas facultades y atribuciones le sean
inherentes, en el periodo comprendido entre los dias 12 de agosto
del 2019 y el 23 de agosto del mismo afio.

POR CUANTO: Es necesario dejar sin efecto la designacion de
la MsC. Liana Figueras Ferradds como sustituta del Director
General del CECMED, con cuantas facultades y atribuciones le
fueran inherentes en el periodo acordado.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica.

RESUELVO

PRIMERO: Dejar sin efecto la designacion de la MsC. Liana
Figueras Ferradads como sustituta del Director General del
CECMED, habiendo desempefiado sus funciones
satisfactoriamente en el periodo comprendido entre los dias 12 de
agosto del 2019 y el 23 de agosto del mismo afio.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 91 de fecha 8 de agosto
del 2019.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Lic. MsC. Liana Figueras Ferradas.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y/o juridicas
correspondan conocer de la presente.
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PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 26 dias del mes de agosto del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 107/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 10 “Operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos
de fabricacion, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en el mes de agosto de 2019 a la Empresa de
Exportacion e Importacion de la Oficina del Historiador de la
ciudad de La Habana se comprob6 un cumplimiento aceptable de
los aspectos establecidos en la Resolucién No. 23 de fecha 8 de
febrero del afio 2012, dispuesta por el Director General del
CECMED, poniendo en vigor la Regulacion No. 11-2012
Directrices sobre Buenas Précticas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales y en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resoluciéon No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Empresa de Exportacion e Importacion de la
Oficina del Historiador de la ciudad de La Habana, para la
importacion de medicamentos de uso humano autorizados por el
Ministerio de Comercio Exterior y la Inversion Extranjera, en la
Nomenclatura del Sistema Armonizado de Clasificacion de
Productos vigentes.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 009-19-3M y es
valida por cuatro afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de menor o
igual rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE ala Empresa de Exportacion e Importacion de
la Oficina del Historiador de la ciudad de La Habana.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 3 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 110/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 235 de fecha 21 de mayo
del afio 2015, emitida por el Ministerio de Finanzas y Precios, se
facultd a los jefes, maximos de las empresas u otras entidades
subordinadas al Ministerio de Salud publica, para aprobar y
modificar los precios mayoristas y las tarifas técnico productivas
en pesos cubanos (CUP) y en pesos convertibles (CUC), que no
estén centralizadas por el Comité Ejecutivo del Consejo de
Ministros ni por ese Ministerio, definiéndose que las operaciones
y modificaciones de precios y tarifas deberan cubrir los costos,
gastos y compromisos fiscales, debiendo estar en correspondencia
con la metodologia vigente de formacién de precios.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que el CECMED
continua ampliando y renovando los servicios cientifico-técnicos
que presta, aplicados a la regulacion, control y fiscalizacion de
productos para la salud, intensificando asi sus potencialidades de
regulacion y control, han surgido nuevo servicios cuyas tarifas
deben ser aprobadas temporalmente por su Director General,
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hasta que se ponga en vigor el nuevo Reglamento para la
aplicacion de la lista oficial de precios de los servicios cientifico
técnicos del CECMED.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar e incorporar la descripcién del nuevo
servicio que a continuacion se expone:

DESCRIPCION
TIPO DE TRAMITE TARIFA

Cadigo

Asesoria Regulatoria.
Implementacion de la Regulacion D
20-17 BPFD Buenas Précticas de
Fabricacion de Diagnosticadores.

E-102-19 245.50

SEGUNDO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a todas las éreas técnicas y al Departamento
de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED, a las
instituciones de investigacion y desarrollo, fabricantes,
comercializadores, distribuidores, importadores y exportadores
de medicamentos de uso humano, diagnosticadores, equipos y
dispositivos médicos, a titulares de registro de esos productos, a
sus representantes y a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 3 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 113/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 10 “Operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos
de fabricacion, distribucion, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 18 de fecha 11 de marzo
de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobo la modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 007-04-1B, quedando autorizado el
Centro Nacional de Biopreparados (BIoCEN), para la fabricacion,
en la Planta de Productos Parenterales 2 (PPP2), de los productos
biofarmacéuticos de uso humano amparados en la referida
Resolucion, para lo cual se realizan las operaciones de
preparacion de materiales, formulacion, llenado aséptico e
inspeccion visual, manual, semiautomética o automatica.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en agosto de 2019 al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), Planta de Productos Parenterales 2 (PPP2), se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Précticas de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion No. 156
de fecha 17 del mes de septiembre del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 007-04-1B, quedando el Centro Nacional
de Biopreparados (BIOCEN) autorizado para la fabricacion, en la
Planta de Productos Parenterales 2 (PPP2), de productos
biofarmacéuticos de uso humano, para lo cual se realizan las
operaciones de preparacion de materiales, formulacion, llenado
aséptico e inspeccion visual, semiautomética o automatica.

SEGUNDO: Los productos amparados en la LSOF renovada se
relacionan a continuacion: HEBERPENTA®-L,
HEBERBIOVAC HB®-10, HEBERBIOVAC HB®-20, Quimi-
Hib®, Hebervital®, Heberitro®, HEBERNASVAC®, HEBERON®
ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R
10M, PEG-HEBERON®, VAX-TET®, VA-MENGOC-BC®, ior®
EPOCIM 2000, ior® EPOCIM 4000 e ior® EPOCIM 10000.

TERCERO: Las operaciones licenciadas, para los productos
referidos en el resuelvo anterior, son las siguientes:

e Preparacion de materiales e inspeccidon visual, manual,
semiautomatica o automatica de los productos biofarmacéuticos
formulados y llenados en la Planta de Productos Parenterales 2.

e Formulacién en:
= Sistema STERIDOSE: HEBERPENTA®-L;
= Bolsas plasticas agitadas HyClone: HEBERPENTA®-L,

HEBERBIOVAC HB®-10, HEBERBIOVAC HB®-20, VAX-
TET®,
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* Bolsas plasticas STEDIM: Quimi-Hib®, Hebervital®,
Heberitro®, HEBERNASVAC®, ior® EPOCIM 2000, ior®
EPOCIM 4000;

= Botellones: HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA
R 5M, HEBERON® ALFA R 10M, PEG-HEBERON®,
HEBERNASVAC®, VA-MENGOC-BC®.

e Llenado aséptico en las lineas 7 000 A y 7 000 B a partir de:

= Bolsas plasticas agitadas HyClone: HEBERPENTA®-L,
HEBERBIOVAC HB®-10, HEBERBIOVAC HB®-20, VAX-
TET®,

= Bolsas plasticas STEDIM: Quimi-Hib®, Hebervital®,
Heberitro®, HEBERNASVAC®, ior® EPOCIM 2000, ior®
EPOCIM 4000, ior® EPOCIM 10000;

= Botellones: HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA
R 5M, HEBERON® ALFA R 10M, PEG-HEBERON®, VA-
MENGOC-BC®.

e Inspeccion visual (manual, semiautomatica o automatica) de los
productos biofarmacéuticos autorizados a fabricar en la Planta

de Productos Parenterales 3.

CUARTO: La licencia renovada recibe el No. 007-04-1B y es
valida por cinco afios a partir de la fecha de emisién.

QUINTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 18 de fecha 11 de
marzo de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

SEPTIMO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BioCeN) y al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 4 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 114/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED vy dispone en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 y 15 “Realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes”, asi como
“Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas”
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 20 de fecha 14 de marzo
de 2019, emitida por el Director General del CECMED, fue
aprobado el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 004-
19-B, a favor del Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN),
Planta de Productos Parenterales 2 (PPP2), para la fabricacion de
los productos biofarmacéuticos de uso humano amparados en la
referida Resolucion, para lo cual se realizan las operaciones de
preparacion de materiales, formulacion, llenado aséptico e
inspeccion visual, manual, semiautomatica o automatica.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada del 30 de julio al 2 de agosto de 2019 al Centro Nacional
de Biopreparados (BIoCEN), Planta de Productos Parenterales 2
(PPP2), se comprobé el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre
Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del afio
2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, segln se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Pubica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN) para
la fabricacion, en la Planta de Productos Parenterales 2 (PPP2),
de productos biofarmacéuticos de uso humano, para lo cual se
realizan las operaciones de preparacion de materiales,
formulacion, llenado aséptico e inspeccion visual (manual,
semiautomatica o automatica.

SEGUNDO: Estan amparados, en la certificacion otorgada, los
productos que se relacionan a continuacion: HEBERPENTA®-L,
HEBERBIOVAC HB®-10, HEBERBIOVAC HB®-20, Quimi-
Hib®, Hebervital®, PEG-HEBERON®, VAX-TET®, VA-
MENGOC-BC®, ior® EPOCIM 2000, ior® EPOCIM 4000 e ior®
EPOCIM 10000.

TERCERO: No estan amparados en la certificacion otorgada los
productos HEBERON® ALFA R 3 M, HEBERON® ALFA R 5
M, HEBERON® ALFA R 10 M, HEBERNASVAC® vy
Heberitro®.

CUARTO: Las operaciones certificadas, para los productos
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referidos en el resuelvo anterior, son las siguientes:
e Preparacién de materiales e inspeccion visual, manual,
semiautomatica o automatica de los productos biofarmacéuticos
formulados y llenados en la Planta de Productos Parenterales 2.
e Formulacion en:
= Sistema Steridose: HEBERPENTA®-L;
= Bolsas plasticas agitadas HyClone: HEBERPENTA®-L,
HEBERBIOVAC HB®-10, HEBERBIOVAC HB®-20, VAX-
TET®,

= Bolsas plasticas STEDIM: Quimi-Hib®, Hebervital®, ior®
EPOCIM 2000, ior® EPOCIM 4000;

= Botellones: PEG-HEBERON®, VA-MENGOC-BC®.

o Llenado aséptico en las lineas 7 000 Ay 7 000 B a partir de:

= Bolsas plasticas agitadas HyClone: HEBERPENTA®-L,
HEBERBIOVAC HB®-10, HEBERBIOVAC HB®-20, VAX-
TET®,

= Bolsas plasticas STEDIM: Quimi-Hib®, Hebervital®, ior®
EPOCIM 2000, ior® EPOCIM 4000, ior® EPOCIM 10000;

= Botellones: PEG-HEBERON®, VA-MENGOC-BC®.

e Inspeccion visual (manual, semiautomatica o automatica) de los
productos biofarmacéuticos autorizados a fabricar en la Planta
de Productos Parenterales 3.

QUINTO: El certificado otorgado recibe el nimero 013-19-B
y es valido por 30 meses a partir de la fecha de emisidn.

SEXTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEPTIMO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 20 de fecha 14 de
marzo de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

OCTAVO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BloCeN) y al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 4 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afo 61 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 115/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 164 de fecha 3 de
noviembre del afio 2015, se designé a la MsC. Liana Figueras
Ferradas como Subdirectora del CECMED, con el alcance de sus
respectivos derechos y atribuciones.

POR CUANTO: Es necesario a partir del nombramiento de la
referida compafiera como Subdirectora del CECMED, refrendar
su condicion para sustituir al Director General del CECMED con
cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes en el periodo
comprendido entre los dias 9 de septiembre 2019 y el 13 de
septiembre del mismo afio.

POR TANTO:En el ejercicio de las facultades y atribuciones que
me estan conferidas por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Designar a la MsC. Liana Figueras Ferradas en su
condicion de Subdirectora, para sustituir al Director General del
CECMED con cuantas facultades y atribuciones le sean
inherentes en el periodo comprendido entre los dias 9 de
septiembre 2019 y el 13 de septiembre del mismo afio.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Lic. MsC. Liana Figueras Ferradas.

COMUNIQUESE al Departamento de Recursos Humanos y a
cuantas personas naturales y/o juridicas correspondan conocer de
la presente.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 5 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

MsC. LIANA FIGUERAS FERRADAS
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 116/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
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el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 10 “Operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos
de fabricacion, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 137 de fecha 27 de
octubre de 2014, dispuesta por el Director General del CECMED,
se aprobo la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 011-09-2M, quedando la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Cienfuegos autorizada para la distribucion de medicamentos de
uso humano, manteniendo su vigencia hasta el 27 de octubre de
2019.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 164 de fecha 3 de
noviembre del afio 2015, el Director General del CECMED
designo a la MsC. Liana Figueras Ferradas como Subdirectora del
CECMED, con el alcance de sus respectivos derechos y
atribuciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 115 de fecha 5 de
septiembre de 2019, el Director General del CECMED designé a
la MsC. Liana Figueras Ferradas, en su condicion de
Subdirectora, para que le sustituyera con cuantas facultades y
atribuciones le sean inherentes, en el periodo comprendido entre
los dias 9 y 13 de septiembre del mismo afio.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en agosto de 2019 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Cienfuegos se comprobd
un cumplimiento satisfactorio de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, dispuesta
por el Director General del CECMED, poniendo en vigor la
Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre Buenas Practicas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales y en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 115 de fecha 5 de
septiembre de 2019, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Cienfuegos, para la distribucién de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 011-09-2M y
es valida por cinco afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 137 de fecha 27
de octubre de 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor

rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Cienfuegos y al Grupo de las
Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 9 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

MsC. Liana Figueras Ferradéas
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

MsC. LIANA FIGUERAS FERRADAS
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 117/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 10 “Operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos
de fabricacion, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 135 de fecha 27 de
octubre de 2014, dispuesta por el Director General del CECMED,
se aprobo la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 45-02-1, quedando autorizado la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Santiago de Cuba, Almacén Central, para la distribucion de
medicamentos de uso humano, manteniendo su vigencia hasta el
27 de octubre de 2019.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 164 de fecha 3 de
noviembre del afio 2015, el Director General del CECMED
designo a la MsC. Liana Figueras Ferradas como Subdirectora del
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CECMED, con el alcance de sus respectivos derechos y
atribuciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 115 de fecha 5 de
septiembre de 2019, el Director General del CECMED designé a
la MsC. Liana Figueras Ferradas, en su condiciéon de
Subdirectora, para que le sustituyera con cuantas facultades y
atribuciones le sean inherentes, en el periodo comprendido entre
los dias 9 y 13 de septiembre del mismo afio.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en agosto de 2019 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Santiago de Cuba,
Centro de distribucion Santiago de Cubase comprobé el
cumplimiento aceptable de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, dispuesta
por el Director General del CECMED, poniendo en vigor la
Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre Buenas Précticas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales y en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 115 de fecha 5 de
septiembre de 2019, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Santiago de Cuba, Centro de
distribucién Santiago de Cuba, para la distribucién de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: Los locales amparados en la presente Resolucion
para almacenar los medicamentos de uso humano, pertenecientes
a la UEBMM Santiago de Cuba, Centro de distribucién Santiago
de Cuba, se declaran a continuacion:

Productos que se

Local(es) Direccion
almacenan
Medicamentos de uso
humano que requieren
Centro de Avenida JesUs|condiciones  especiales

Distribucién |Menéndez No. 753|de conservacion (de 2-8

Santiago de  |esquina Santa Rita,|°C y de 15-25 °C), asi
Cuba Santiago de Cuba como los que se deben
almacenar por debajo de
30 °C.
Avenida Jesus

Robén, Santiago de
Cuba

. |[Menéndez No. 567|Reactivos, materias
Dependencia - : .
" entre  Callejon  de|primas, explosivos,
Seccion . .
- Almeida y Corneliojtoxicos, productos
Lorraine

retenidos y rechazados

Dependencia
Seccion
Enramadas

Calle José Antonio
Saco No. 7 entre Cuba
y Peralejo, Santiago de
Cuba

Reactivos que requieren
condiciones especiales
de conservacion (de 2-8
OC)

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 45-02-1 y es
valida por cuatro afios a partir de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 135 de fecha 27
de octubre de 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

SEXTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Santiago de Cuba y al Grupo de las
Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 9 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucion”.

MsC. Liana Figueras Ferradéas
Subdirectora

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos Reguladores del
CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
Dra.C. Celeste Sdnchez Gonzélez
MsC. Delia E. Garbey Laviellez



