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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 13/2021

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: Por Resolucidn No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se

promovid a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 30 de fecha 16 de febrero
de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 002-05-2M, quedando el Centro de
Istopos (CENTIS) autorizado para la distribucion de
medicamentos de uso humano, manteniendo su vigencia hasta el
16 de febrero de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en diciembre de 2020 al Centro de Isdtopos (CENTIS),
se comprob6 un cumplimiento aceptable de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales, dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012,
asi como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica
de Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 002-05-2M emitida a favor del
Centro de Is6topos (CENTIS), quedando autorizado para la
distribucién de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 002-05-2M y
es valida por 48 meses 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 la Resolucion No. 30 de fecha 16 de
febrero de 2017, 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 al Centro de Isétopos (CENTIS).

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.
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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 21 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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DIRECTORA

RESOLUCION No. 14/2021

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovi6 a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 31 de fecha 16 de febrero
de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 007-09-4M, quedando el Centro de
Is6topos (CENTIS) autorizado para la exportacién de
medicamentos de uso humano autorizados por el Ministerio de
Comercio Exterior y la Inversion Extranjera (MINCEX), en la
Nomenclatura del Sistema Armonizado de Clasificacion de
Productos vigentes, manteniendo su vigencia hasta el 16 de
febrero de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en diciembre de 2020 al Centro de Is6topos (CENTIS),
se comprobé un cumplimiento aceptable de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos y
Materiales, dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012,
asi como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica
de Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 007-09-4M emitida a favor del
Centro de Is6topos (CENTIS), quedando autorizado para la
exportacion de medicamentos de uso humano autorizados por el
Ministerio de Comercio Exterior y la Inversion Extranjera
(MINCEX), en la Nomenclatura del Sistema Armonizado de
Clasificacion de Productos vigentes.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 007-09-4M y
es valida por 48 meses a partir de la fecha de emision.

TERCETO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 31 de fecha 16 de
febrero de 2017, 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 al Centro de Is6topos (CENTIS).

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 21 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 30/2021

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministro 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 vy dispuso en su RESUELVO
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SEGUNDO apartado 19, Certificar la calidad de los materiales de
referencia de los medicamentos de uso humano.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovi6 a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: En la documentacion presentada por el
fabricante Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
sobre la preparacion y caracterizacion del Material de Referencia
de trabajo para el Interferon Pegilado, lote IFNpg-07-0319;
presentacion: Liquido/0,650 mL/bulbo, se comprobd el
cumplimiento de lo establecido mediante la Resolucién No. 58 de
fecha 11 de abril del afio 2012, que puso en vigor la Regulacion
No. 22-2012 Materiales de Referencia para Medicamentos
dispuesta por el Director General del CECMED.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado No. 02/21 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el Material de
Referencia de trabajo para el Interferon Pegilado, lote IFNpg-07-
0319; presentacion: Liquido/0,650 mL/bulbo.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o0 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 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) 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, a los 15 dias del mes de febrero del afio
2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA

DIRECTORA

RESOLUCION No. 46/2021

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovio a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 132 de fecha 27 de junio
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, fue
modificada la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 003-18-4M, vigente hasta el 9 de mayo de 2021,
amparando al Centro Nacional de Investigaciones Cientificas
(CNIC), Direccion Comercial y de Negocios “Laboratorios
DALMER?”, para la exportacion de ingredientes farmacéuticos
activos y 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 vigente.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en febrero de 2021 al Centro Nacional de
Investigaciones Cientificas (CNIC), Direccién Comercial y de
Negocios “Laboratorios DALMER”, se comprob6 un
cumplimiento aceptable de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre Buenas Précticas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales, dispuesta
por el Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 23 de fecha 8 de febrero 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:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 003-18-4M emitida a favor del
Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC),
Direccién Comercial y de Negocios “Laboratorios DALMER?”,
para la exportacion de ingredientes farmacéuticos activos y
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 vigente.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 003-18-4M y
es valida por cuatro afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
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CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 132 de fecha 27
de junio de 2018, 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 al Centro Nacional de Investigaciones
Cientificas (CNIC) y al Grupo de las Industrias Biotecnolégica 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 marzo del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
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Lic. Humberto Ugarte Pefate
Dr. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez
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