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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 91/2020

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, distribucidn, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: Tanto la Regulacion Buenas Practicas para
Operaciones con Diagnosticadores, aprobada y puesta en vigor
mediante la Resolucion No. 83 de fecha 14 de octubre del afio
2005, emitida por el Director del Centro para el Control Estatal
de Calidad de los Medicamentos, como la Regulacién Directrices
sobre Buenas Précticas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales, puesta en vigor por el Director
General del CECMED, mediante la Resolucién No. 23 de fecha 8
de febrero del afio 2012, comparten Nnumerosos requisitos
similares para medicamentos y diagnosticadores en las
operaciones de almacenamiento y distribucion.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 156 de fecha 21 de
noviembre de 2017, dispuesta por el Director General del
CECMED, se otorgd la Licencia Sanitaria de Distribucion de
Diagnosticadores No. 002-17-2D, a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, para la
distribucion de diagnosticadores, manteniendo su vigencia hasta
el 16 de noviembre de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 68 de fecha 23 de
septiembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobo la extensidon de la vigencia de las Licencias Sanitarias
de Operaciones con Diagnosticadores, por un periodo de 180 dias
més, contados a partir del vencimiento, ante la necesidad de
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reforzar las medidas restrictivas relacionadas con la movilidad de
las personas, asi como con el nimero y la duracion de los
contactos entre ellas, como parte de las acciones de prevencion,
enfrentamiento y control de la COVID-19, ante el aumento y la
dispersion de nuevos contagios al virus SARS-CoV-2

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 30 de mayo de 2021, la vigencia
de la Licencia Sanitaria de Distribucion de Diagnosticadores No.
002-17-2D, emitida a favor de la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, quedando
autorizada para la distribucién de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion 156 de fecha 21 de
noviembre de 2017, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionardn 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) Las Tunas, 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 30 dias del mes de noviembre del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 96/2020

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 Resolucién No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designd a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 172 de fecha 23 de
diciembre de 2019, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se otorgd la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 007-19-1B, quedando autorizado el Instituto Finlay de
Vacunas, Departamento de produccion de ingrediente
farmacéutico activo 1 (IFA-1), para la fabricacion de ingredientes
farmacéuticos activos (IFA) para vacunas bacterianas,
operaciones y productos descritos en la referida resolucion,
manteniendo su vigencia hasta el 23 de diciembre de 2020.

POR CUANTO: EI 28 de julio de 2020 se presento el tramite
08-005-20-1B de renovacion de la LSOF 007-19-1B, para la
fabricacion de IFA para vacunas bacterianas por el Instituto
Finlay de Vacunas, Departamento de Produccion de Ingrediente
Farmacéutico Activo 1 (IFA-1), cuya inspeccion correspondiente
no se ha ejecutado aun, pues las condiciones epidemioldgicas del
pais no lo han permitido.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 64 de fecha 1 de
septiembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobo la extension, por un periodo de 90 dias, prorrogables
por igual tiempo hasta que se dictamine respecto a dichos tramites
de las LSOF de los establecimientos farmacéuticos cuyos tramites
de renovacion se reciban en el CECMED seis meses antes del
término de su vigencia.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucién No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 23 de marzo de 2021, la vigencia
de la LSOF 007-19-1B emitida a favor Instituto Finlay de
Vacunas, Departamento de Produccion de Ingrediente
Farmacéutico Activo 1 (IFA-1), quedando autorizado hasta dicha
fecha para la fabricacién de IFA para vacunas bacterianas.

SEGUNDO: Los IFA autorizados para ser fabricados en el
Departamento de produccion de ingrediente farmacéutico activo
1 (IFA-1), se relacionan a continuacién:
e Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis
serogrupo A, cepa IM 1951,
e Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis
serogrupo C, cepa IM 2135,
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e Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis
serogrupo C, cepa C11,

e Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis
serogrupo W135, cepa S 4383,

e Polisacarido Vi purificado de Salmonella typhi.

TERCERO: Se autoriza la fabricacion de las Vesiculas de
membrana externa (VME) de Neisser iameningitidis serogrupo B,
cepa 385/83, entre el Departamento de produccion de ingrediente
farmacéutico activo 1 (IFA-1) y el Departamento de
procesamiento aséptico y envase (DPAE).

CUARTO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas son las
siguientes:

e obtencion de in6culos y fermentacion,

e inactivacion, segln proceda,

e concentracion del cultivo, segiin proceda,

e captura,

e purificacion,

e almacenamiento,

e actividades de control y aseguramiento de la calidad.
QUINTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 172 de fecha 23
de diciembre de 2019, dispuesta por la Subdirectora 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 Instituto Finlay de Vacunas y al Grupo de
las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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, el primer dia del mes de diciembre del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 98/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018 del Director General del CECMED, se designé a la
M. Sc. Yaquelin Rodriguez VValdés como dirigente en el cargo de
Subdirectora del CECMED con la condiciéon de Cuadro,
asumiendo las funciones de direccién y toma de decisiones en
ausencia del Director General, con cuantas funciones y
atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por notificacion de la Drogueria Las Tunas
radicada en la provincia de Las Tunas, el 18 de agosto del afio
2020 el CECMED inici6 una investigacion sobre sospecha de
falla de calidad, relacionada con los lotes CC1940 y CC1941 de
la especialidad farmacéutica CARBONATO DE CALCIO 500
mg tableta masticable, en estuche por10 blisteres de PVC/AL con
10 tabletas masticables cada uno, con fecha de vencimiento en el
mes de mayo del afio 2022 y cuyo fabricante es la Empresa Apex
Drug House Mumbai de la India, al detectarse blisteres con
alteraciones de las caracteristicas organolépticas, especificamente
tabletas con cambio de coloracion y moteaduras.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 12/20, de
la Seccion de vigilancia postcomercializacion del CECMED, la
investigacion realizada concluyd que si existen tabletas con
cambio de coloracidn y moteaduras en los dos lotes mencionados
en el POR CUANTO anterior, lo cual clasifica como un Defecto
Clase Il al NO CUMPLIR con las especificaciones de calidad
aprobadas en el Registro Sanitario, relativas a las caracteristicas
organolépticas del producto CARBONATO DE CALCIO,
haciéndolo NO CONFORME para continuar su distribucion y
uso.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucién No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion a todas las unidades afectadas con la falla
notificada en toda la cadena de distribucidn, correspondientes a
los lotes CC1940 y CC1941 de la especialidad farmacéutica
CARBONATO DE CALCIO 500 mg tableta masticable, en
estuche por 10 blisteres de PVVC/AL con 10 tabletas masticables
cada uno, con fecha de vencimiento en el mes de mayo del afio
2022 y cuyo fabricante es la Empresa Apex Drug House Mumbai
de la India.

SEGUNDO: MEDICUBA, la Empresa Comercializadora y
Distribuidora de Medicamentos, en lo adelante EMCOMED vy el
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Departamento de Atencion a Servicios Farmacéuticos de la
Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
Ministerio de Salud Publica, quedan encargados de cumplir las
Medidas Sanitarias dispuestas por la presente.

TERCERO: EMCOMED cursara al CECMED las evidencias de
la destruccion conforme a la Instruccion No. 1 del afio 2012,
emitida por el Director General del CECMED.

CUARTO: 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.

QUINTO: El solicitante, Titular u otro interesado, inconforme
con alguna decision final o sancién aplicada por el CECMED,
podré solicitar la Reconsideracion de la medida ante el Director
General del CECMED, conforme se establece en la Regulacién
que se menciona en el RESUELVO anterior, y si mantiene su
inconformidad después de recibir respuesta del CECMED, podra
interponer recurso de Apelacidn ante el Ministro de Salud Publica
en el término que se disponga en la norma que al efecto dicte esa
instancia.

SEXTO: Lo establecido en la presente Resolucion entrard en
vigor a partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director del Departamento de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias, al Jefe del Departamento
de Atencidn a Servicios Farmacéuticos del Ministerio de Salud
Publica, al Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los
Jefes de Servicios Meédicos de las Fuerzas Armadas
Revolucionarias y el Ministerio del Interior.

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, el primer dia del mes de diciembre del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 100/2020

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizo la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en

lo adelante BRPS, Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en lo adelante CCEEM, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Pablica, en lo adelante MINSAP.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, se creo 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 MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1,
Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacién y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préctica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Mediante la Instruccién No. 6 de fecha 6 de
octubre del afio 2000, dispuesta por el Director del Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos, se aprobaron las
precisiones sobre el Procedimiento de recogida de medicamentos
defectuosos del mercado y en especial de las vacunas.

POR CUANTO: Mediante la Circular No. 2 de fecha 28 de
mayo del afio 2003, dispuesta por el Director del Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos, se aprobd el
empleo de métodos de destruccion de medicamentos defectuosos
que cumplan con los requerimientos de seguridad, proteccion y
respeto a la integridad del medio ambiente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones Reguladoras de
caracter general o especifico emitidas por las entidades BRPS,
CCEEM y Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, mantienen su plena vigencia hasta el momento en
que se disponga su actualizacion, modificacion o derogacion por
el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 69 de fecha 10 de julio de
2019, dispuesta por el Director General del CECMED, se aprob6
el Reglamento para la Vigilancia de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano durante la Comercializacion, el cual establece en su
Capitulo XIl de los Procesos de Retirada, Devolucion o
Destruccidn, Articulo 81, lo dispuesto en la Circular No. 2 y en la
Instruccion No. 6.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacion
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente
en el CECMED, en su edicién 05, aprobado el 23 de mayo del
afio 2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
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Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en los
POR CUANTOS anteriores, asi como los resultados de la revision
de la base reglamentaria vigente en el afio 2020 por la Seccién de
Politicas y Asuntos Regulatorios con el Departamento de
Inspecciones y Vigilancia, se hace necesario derogar la
Instruccion No. 6 de fecha 6 de octubre del afio 2000 y la Circular
No. 2 de fecha 28 de mayo del afio 2003, considerando que su
contenido estd debidamente actualizado y ubicado en la
Resolucion No. 69 de 2019, la que se implementa
satisfactoriamente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Instruccion No. 6 de fecha 6 de octubre
del afio 2000 y la Circular No. 2 de fecha 28 de mayo del afio
2003, dispuestas por el Director del Centro para el Control Estatal
de la Calidad de los Medicamentos.

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

COMUNIQUESE al Grupo Empresarial BioCubaFarma, a las
Empresas fabricantes de medicamentos y compafiias
representadas en el pais, a EMCOMED, a la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
MININT, MINFAR, al Departamento de Inspecciones y
Vigilancia, a la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios y a
otras estructuras correspondientes en el CECMED, asi como a
cuantas personas naturales o juridicas necesiten conocer la
presente.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afo 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 101/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1,
Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacién, fiscalizacién y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacion, revisién y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Mediante Instruccion No. 1 de fecha 20 de
octubre del 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED, se establecidé la concertacion de los suplementos
necesarios para la implementacion de las nuevas tarifas en los
casos procedentes y el plazo para su ejecucion.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 111 de fecha 18 de julio
del afio 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd el Reglamento para la aplicacion de la lista oficial de
precios de los servicios cientifico técnicos del CECMED, el cual
establece en su Capitulo V, sobre Formas de Pago, Articulo 6,
inciso a, concertacion de contratos de servicios entre el CECMED
y las entidades a las que presta servicios.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacion
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacién, vigente
en el CECMED, en su edicion 05, aprobado el 23 de mayo del afio
2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo establecido en los POR
CUANTO quinto y sexto de la presente resolucion, asi como los
resultados la revision de la Base Reglamentaria vigente realizada
por la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios y el
Departamento de Economia en el afio 2020, se hace necesario
derogar la Instruccion No. 1 del 2014, porque el plazo establecido
en su contenido y las normas juridicas mencionadas han
caducado.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO
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PRIMEROQ: Derogar la Instruccion No. 1 de fecha 20 de octubre
del 2014, dispuesta por el Director General del CECMED.

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

COMUNIQUESE al Departamento de Economia, al Grupo
ATM y a la Seccién de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED, asi como a cuantas personas nhaturales o juridicas
necesiten conocer la presente.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Aflo 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 102/2020

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizo la fusidn de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
lo adelante BRPS, Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, en lo adelante CCEEM, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, se cred 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 MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1,
Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacidn, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de

Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 6 de fecha 28 de agosto
del afio 2002, dispuesta por el Director del BRPS, se aprohé la
Regulacién No. 30-2002 Requisitos para las solicitudes de
inscripcion en el Registro de Medicamentos de Uso Humano de
Productos Alergénicos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 7 de fecha 28 de agosto
del afio 2002, dispuesta por el Director del BRPS, se aprob6 la
Regulacion No. 31-2002 Requisitos para la Inscripcion en el
Registro de Medicamentos de Uso Humano de las Vacunas
Suministradas por las Agencias de las Naciones Unidas.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprob6 que todas las Disposiciones Reguladoras de
caracter general o especifico emitidas por las entidades BRPS,
CCEEM y Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, mantienen su plena vigencia hasta el momento en
que se disponga su actualizacion, modificacion o derogacion por
el CECMED.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacion
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente
en el CECMED, en su edicion 05, aprobado el 23 de mayo del
afio 2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: En revision efectuada por la Seccion de
Politicas y Asuntos Regulatorios con el Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos del CECMED, se constat6 que ambas
regulaciones se encuentran desactualizadas debido a que el
contexto se ha modificado y perdieron su vigencia, asi como que
su contenido y objetivos han sido incluidos en disposiciones
reguladoras mas recientes.

POR TANTO:  Enel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Derogar las Resoluciones No. 6-2002 y No. 7-2002,
ambas de fecha 28 de agosto del afio 2002, dispuestas por el
Director del BRPS.

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

COMUNIQUESE al Grupo Empresarial BioCubaFarma; a las
Empresas Fabricantes, Comercializadoras e Importadoras de
Medicamentos y Productos Biolégicos; a la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias y al Programa Ampliado
de Inmunizacion del MINSAP; al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, a la Seccion de Politicas y Asuntos
Regulatorios y otras estructuras del CECMED correspondientes;
asi como a cuantas personas naturales o juridicas necesiten
conocer 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 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 103/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1,
Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacidn, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préctica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicion de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 174 de fecha 10 de
diciembre del afio 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED, se cre6 la Comision Técnica Asesora de la
Subdireccién de Investigacion y Vigilancia, en lo adelante CTA
y se designd al M. Sc. Reynaldo Bartolomé Hevia Pumariega
como su presidente.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacién
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacién, vigente
en el CECMED, en su edicién 05, aprobado el 23 de mayo del
afio 2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin

alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo establecido en el POR
CUANTO anterior, asi como los resultados de la revision del afio
2020 de la Base Reglamentaria vigente, realizada por la Seccion
de Politicas y Asuntos Regulatorios y el Departamento de
Inspeccion y Vigilancia del CECMED, se hace necesario derogar
la Resolucién No. 174 de 2013, debido a cambios de estructura
organizativa en la entidad y al cese de las funciones del
mencionado Comité en los Gltimos afios.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
gue me estan conferidas por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Resolucién No. 174 de fecha 10 de
diciembre del afio 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED.

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

NOTIFIQUESE al M. Sc. Reynaldo Bartolomé Hevia
Pumariega.

COMUNIQUESE al Departamento de Inspecciones vy
Vigilancia, a la Seccidn de Politicas y Asuntos Regulatorios, a las
otras estructuras del CECMED correspondientes, asi como a
cuantas personas naturales o juridicas necesiten conocer 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 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afo 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 104/2020

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de Economia y
Planificacidn, se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
lo adelante BRPS, Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
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Médicos, en lo adelante CCEEM, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el MINSAP, se creo 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 MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1,
Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacion, revisién y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Circular No. 4 de fecha 8 de agosto del
afio 2001, dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, se aprobd el
Procedimiento para la solicitud de clasificacién farmacolégica
para los codigos de precios de medicamentos, materias primas
farmacéuticas, reactivos y diagnosticadores.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones Reguladoras de
caracter general o especifico emitidas por las entidades BRPS,
CCEEM vy Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, mantienen su plena vigencia hasta el momento en
que se disponga su actualizacion, modificacion o derogacion por
el CECMED.

POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacién
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente
en el CECMED, en su edicién 05, aprobado el 23 de mayo del
afio 2016, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 111 de fecha 18 de julio
del afio 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobo el Reglamento para la aplicacion de la lista oficial de
precios de los servicios cientifico técnicos del CECMED, el cual
establece en su Capitulo IV sobre las tarifas de cobros de servicios
del CECMED.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en los dos
POR CUANTOS anteriores, asi como los resultados de la revision
de la base Reglamentaria del afio 2020 por la Seccién de Politicas
y Asuntos Regulatorios y el Departamento de Medicamentos y
Bioldgicos, el cual emiti6é un dictamen derogatorio al respecto, se

hace necesario derogar la Circular No. 4 del 2001, porque esta
desactualizada y sin utilidad ya que no se ajusta al contexto actual
ni a los procederes establecidos.

POR TANTO:  Encelejercicio de las facultades y atribuciones
gue me estan conferidas por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Circular No. 4 de fecha 8 de agosto del
afio 2001, dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos.

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

COMUNIQUESE al Grupo Empresarial BioCubaFarma, a las
empresas fabricantes de medicamentos, a la Empresa
MEDICUBA, a las instancias del MINSAP involucradas, al
Departamento de Medicamentos y Biol6gicos, a la Seccion de
Politicas y Asuntos Regulatorios y a otras estructuras
correspondientes en el CECMED, asi como a cuantas personas
naturales o juridicas necesiten conocer 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 17 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afo 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccidn de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefate
Dr. C. Celeste Sdnchez Gonzélez
M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant

M. Sc. Ver6nica M. Ramirez Campos



