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RESOLUCION No. 156/2021

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
PRIMERO la Misién de promover y proteger la salud de la
poblacion mediante un sistema de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia sanitaria eficaz y transparente, que asegure
medicamentos, equipos y dispositivos médicos, servicios y otros
productos para la salud con seguridad, eficacia y calidad.

POR CUANTO: Dispone y complementa la Resolucién No.
165 del afio 2014, en su RESUELVO SEGUNDO numeral 1, que
dentro de las funciones del CECMED se encuentra la de

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 implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional, manifestando en el numeral 4 la realizacion de
evaluaciones, investigaciones y comprobaciones inherentes a
cada una de sus funciones reguladoras para conceder, denegar,
rechazar, modificar y cancelar las autorizaciones sanitarias
correspondientes.

POR CUANTO: La Resolucion No. 321 de fecha 29 de
septiembre del afio 2009 emitida por el Ministerio de Salud
Publica Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos
de Uso Humano, resuelve en su Capitulo XI Disposiciones
Generales, Articulo 100 inciso a), que el Director del CECMED
esta facultado para autorizar sin previa inscripcion en el Registro
Sanitario o en el Registro Sanitario Temporal, la utilizacion de
medicamentos en epidemias o situaciones de emergencia en que
la poblacidn requiere el producto de forma urgente.

POR CUANTO: La Resolucion No. 82 de fecha 23 de marzo
del afio 2020 emitida por el Ministerio de Salud Pdblica declara
situacion epidemioldgica de emergencia ante la presencia en el
pais de la COVID-19; en correspondencia y ante estas
circunstancias el CECMED emite la Resolucion No. 54 de fecha
29 de mayo del afio 2020, la cual dispone en su RESUELVO
PRIMERO la Autorizacién de Uso en Emergencia, en lo adelante
AUE, de Medicamentos y Productos Bioldgicos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos y otras Tecnologias Sanitarias, ante eventos
de situaciones de emergencia declaradas por las autoridades
competentes, que permita la rapida disponibilidad y utilizacion de
los mismos en el Sistema Nacional de Salud.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 57 de fecha 13 de julio
del afio 2020 del CECMED se aprob6 y puso en vigor la
Regulacién No. M-75-20 Requisitos para la solicitud de
Autorizacion de Uso en Emergencia de medicamentos y
productos bioldgicos de uso humano en investigacion, la cual
dispone en el numeral 3.1 los requisitos para la autorizacion de
uso en emergencia aplicables a medicamentos y productos
biolégicos de fabricacion nacional que se encuentran en la etapa
de investigacion clinica y no tienen ninguna indicacion aprobada
en el registro, en su inciso b) Productos Bioldgicos que incluyen,
Vacunas y Sueros inmunes, declarandose que los requisitos
establecidos en la Regulacion de referencia, serdn aplicable a
vacunas de fabricacion nacional que se encuentran en etapa de
investigacion clinica.
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 144 de fecha 20 de agosto
del afio 2021 del CECMED, se aprob6 la AUE a la vacuna cubana
SOBERANA® 02 de nombre genérico Vacuna anti COVID-19
conjugada de subunidad proteica, cuyo titular es el Instituto
Finlay de Vacunas, IFV.

POR CUANTO: Atendiendo a la situacion de emergencia
presente en el pais y la urgencia con que debe ser enfrentada, no
es posible la demostracion directa de la eficacia de esta vacuna en
poblaciones pediatricas con ensayos de campo, por lo que
inferimos esta eficacia atendiendo a los resultados de un ensayo
clinico que evalué la seguridad y la inmunogenicidad de esta
vacuna aplicada con un esquema de 2 dosis en edades
comprendidas entre 3 y 18 afios, comparados con los resultados
de un ensayo similar conducido con la misma vacuna y esquema,
en la que ya se ha demostrado su eficacia, en una poblacién entre
19y 80 afios de edad (inmunopuente). En la poblacion pediatrica
estudiada se observaron resultados similares en todas las variables
inmunoldgicas respecto al subgrupo de adultos jovenes (entre 19
y 29 afios) del estudio en adultos, y superiores al grupo de adultos
general (entre 19-80 afios). En el referido estudio se demostro
ademas la similitud de la seguridad de la vacuna en los grupos
comparados. El Instituto Finlay de Vacunas, mostro evidencias
que justifican que la vacuna pueda ser aplicada a partir de los 2
afios de edad.

POR CUANTO: Los resultados mostrados evidenciaron que
los beneficios de la aplicacion de la vacuna sobrepasan los riesgos
en la poblacion pediatrica en el pais, por lo que resulta conforme
proceder a extender la AUE emitida inicialmente para la
poblacion adulta, a la poblacion peditrica a partir de los 2 afios
de edad.

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

RESUELVO

PRIMERO: Modificar en parte la Resolucién No. 144 de fecha
20 de agosto del afio 2021 del CECMED, la cual otorg6 la AUE
a la vacuna cubana SOBERANA® 02, de nombre genérico
Vacuna anti COVID-19 conjugada de subunidad proteica, cuyo
titular es el Instituto Finlay de Vacunas, IFV, para ampliar su
indicacion en poblacidn pediétrica a partir de los 2 afios de edad,
conforme a lo dispuesto en las regulaciones y disposiciones
vigentes, una vez demostrado que se cumple con los requisitos y
pardmetros exigidos en cuanto a calidad, seguridad y eficacia del
producto para esta poblacién o grupo poblacional.

SEGUNDO: En virtud de haberse emitido la AUE de la vacuna
cubana SOBERANA® 02, la vigencia de la autorizacion
permanecera hasta tanto se cumplan las condicionantes
siguientes:

1. Declaracion de cese de las circunstancias de emergencia
que fundamentaron su aprobacion,

2. Se decida por el CECMED la cancelacién de la AUE
emitida ante circunstancias que modifiquen las
condiciones de su aprobacion,

3. Se otorgue el registro sanitario al producto que ampare la
indicacion propuesta.

TERCERO: La informacién sobre las caracteristicas del
producto y sus condiciones de uso quedaran contenidas en el
documento publico Resumen de las Caracteristicas del Producto,
RCP.

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

NOTIFIQUESE al Director General del Instituto Finlay de
Vacunas, IFV.

DESE CUENTA al Ministro de Salud Publicay al Presidente del
Grupo de las Industrias Biotecnologica y Farmacéutica,
BioCubaFarma.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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
2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 158/2021

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
PRIMERO la Misién de promover y proteger la salud de la
poblacion mediante un sistema de regulacion, fiscalizacién y
vigilancia sanitaria eficaz y transparente, que asegure
medicamentos, equipos y dispositivos médicos, servicios y otros
productos para la salud con seguridad, eficacia y calidad.

POR CUANTO: Dispone y complementa la Resolucion No.
165 del afio 2014, en su RESUELVO SEGUNDO numeral 1, que
dentro de las funciones del CECMED se encuentra la de
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 implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
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internacional, manifestando en el numeral 4 la realizacién de
evaluaciones, investigaciones y comprobaciones inherentes a
cada una de sus funciones reguladoras para conceder, denegar,
rechazar, modificar y cancelar las autorizaciones sanitarias
correspondientes.

POR CUANTO: La Resolucion No. 321 de fecha 29 de
septiembre del afio 2009 emitida por el Ministerio de Salud
Publica Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos
de Uso Humano, resuelve en su Capitulo XI Disposiciones
Generales, Articulo 100 inciso a), que el Director del CECMED
esta facultado para autorizar sin previa inscripcion en el Registro
Sanitario o en el Registro Sanitario Temporal, la utilizacion de
medicamentos en epidemias o situaciones de emergencia en que
la poblacién requiere el producto de forma urgente.

POR CUANTO: La Resolucion No. 82 de fecha 23 de marzo
del afio 2020 emitida por el Ministerio de Salud Pablica declara
situacion epidemiolégica de emergencia ante la presencia en el
pais de la COVID-19; en correspondencia y ante estas
circunstancias el CECMED emite la Resolucion No. 54 de fecha
29 de mayo del afio 2020, la cual dispone en su RESUELVO
PRIMERO la Autorizacion de Uso en Emergencia, en lo adelante
AUE, de Medicamentos y Productos Bioldgicos de Uso Humano,
Dispositivos Médicos y otras Tecnologias Sanitarias, ante eventos
de situaciones de emergencia declaradas por las autoridades
competentes, que permita la rpida disponibilidad y utilizacion de
los mismos en el Sistema Nacional de Salud.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 57 de fecha 13 de julio
del afio 2020 del CECMED se aprob6 y puso en vigor la
Regulacion No. M-75-20 Requisitos para la solicitud de
Autorizacion de Uso en Emergencia de medicamentos y
productos bioldgicos de uso humano en investigacion, la cual
dispone en el numeral 3.1 los requisitos para la autorizacion de
uso en emergencia aplicables a medicamentos y productos
bioldgicos de fabricacion nacional que se encuentran en la etapa
de investigacion clinica y no tienen ninguna indicacion aprobada
en el registro, en su inciso b) Productos Bioldgicos que incluyen,
Vacunas y Sueros inmunes, declardndose que los requisitos
establecidos en la Regulacién de referencia, seran aplicables a
vacunas de fabricacion nacional que se encuentran en etapa de
investigacion clinica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 145 de fecha 20 de agosto
del afio 2021 del CECMED, se aprobé la AUE a la vacuna cubana
SOBERANA® 02 ST, de nombre genérico Vacuna anti COVID-
19 conjugada de subunidad proteica, cuyo titular es el Instituto
Finlay de Vacunas, IFV.

POR CUANTO: Atendiendo a la situacion de emergencia
presente en el pais y la urgencia con que debe ser enfrentada, no
es posible la demostracion directa de la eficacia de esta vacuna en
poblaciones pediatricas con ensayos de campo, por lo que
inferimos esta eficacia atendiendo a los resultados de un ensayo
clinico que evalué la seguridad y la inmunogenicidad de esta
vacuna aplicada con un esquema de 2 dosis en edades
comprendidas entre 3 y 18 afios, comparados con los resultados
de un ensayo similar conducido con la misma vacuna y esquema,
en la que ya se ha demostrado su eficacia, en una poblacion entre
19y 80 afios de edad (inmunopuente). En la poblacion pediatrica
estudiada se observaron resultados similares en todas las variables
inmunoldgicas respecto al subgrupo de adultos jovenes (entre 19
y 29 afios) del estudio en adultos, y superiores al grupo de adultos

general (entre 19-80 afios). En el referido estudio se demostro
ademas la similitud de la seguridad de la vacuna en los grupos
comparados. El Instituto Finlay de Vacunas, mostro evidencias
que justifican que la vacuna pueda ser aplicada a partir de los 2
afios de edad.

POR CUANTO: Los resultados mostrados evidenciaron que
los beneficios de la aplicacion de la vacuna sobrepasan los riesgos
en la poblacion pediatrica en el pais, por lo que resulta conforme
proceder a extender la AUE emitida inicialmente para la
poblacion adulta, a la poblacion pediatrica a partir de los 2 afios
de edad.

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

RESUELVO

PRIMERO: Modificar en parte la Resolucién No. 145 de fecha
20 de agosto del afio 2021 del CECMED, la cual otorg6 la AUE
a la vacuna cubana SOBERANA® 02 ST, de nombre genérico
Vacuna anti COVID-19 conjugada de subunidad proteica, cuyo
titular es el Instituto Finlay de Vacunas, IFV, para ampliar su
indicacion en poblacion pediatrica a partir de los 2 afios de edad,
conforme a lo dispuesto en las regulaciones y disposiciones
vigentes, una vez demostrado que se cumple con los requisitos y
pardmetros exigidos en cuanto a calidad, seguridad y eficacia del
producto para esta poblacion o grupo poblacional.

SEGUNDO: En virtud de haberse emitido la AUE de la vacuna
cubana SOBERANA® 02 ST, la vigencia de la autorizacion
permanecera hasta tanto se cumplan las condicionantes
siguientes:

1. Declaracion de cese de las circunstancias de emergencia
que fundamentaron su aprobacion;

2. Se decida por el CECMED la cancelacion de la AUE
emitida ante circunstancias que modifiquen las
condiciones de su aprobacion; y

3. Se otorgue el registro sanitario al producto que ampare la
indicacion propuesta.

TERCERO: La informacién sobre las caracteristicas del
producto y sus condiciones de uso quedaran contenidas en el
documento publico Resumen de las Caracteristicas del Producto,
RCP.

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

NOTIFIQUESE al Director General del Instituto Finlay de
Vacunas, IFV.

DESE CUENTA al Ministro de Salud Publicay al Presidente del
Grupo de las Industrias Biotecnologica y Farmacéutica,
BioCubaFarma.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro



Fecha: 21/09/2021 ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pégina 4

de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 13 dias del mes de septiembre del afio
2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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