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REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS 

CECMED 

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA 

DIRECTORA 

RESOLUCIÓN No. 77/2021 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 

del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó 

el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril 

del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se 

aprobaron y pusieron en vigor la misión 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 fabricación, distribución, importación y exportación de 

medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 

correspondientes. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas 

realizada en abril de 2021, al Centro de Histoterapia Placentaria 

¨Dr. Carlos Manuel Miyares Cao¨, Planta de producción, se 

comprobó el cumplimiento de los aspectos establecidos en la 

Regulación No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Prácticas de 

Fabricación de Productos Farmacéuticos dispuesta por el 

Director General del CECMED, mediante la Resolución No. 156 

de fecha 17 del mes de septiembre del año 2012, así como en otros 

documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, según 

se argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero del 

año 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Pública, se 

promovió a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de 

Directora del CECMED. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones 

que me están conferidas,  

RESUELVO 
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PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones 

Farmacéuticas (LSOF) al Centro de Histoterapia Placentaria ¨Dr. 

Carlos Manuel Miyares Cao¨, Planta de producción, para la 

fabricación de MELAGENINA PLUS® ( Lipoproteína). 

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-21-1B y es 

válida por un año a partir de la fecha de emisión.  

TERCERO: Las discrepancias que surjan se solucionarán de 

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese 

fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideración de decisiones 

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del 

asunto. 

CUARTO: Emitir el correspondiente certificado.  

QUINTO: La presente Resolución entrará en vigor a partir de 

la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o 

menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

NOTIFÍQUESE, mediante entrega de copia certificada por 

correo electrónico, al Centro de Histoterapia Placentaria ¨Dr. 

Carlos Manuel Miyares Cao¨. 

COMUNÍQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica, BioCubaFarma.  

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 

CECMED, para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro 

de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro. 

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 3 días del 

mes de abril del año 2021.1 

“Año 63 de la Revolución”. 

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva 

Directora 

CECMED 

REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS 

CECMED 

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA 

DIRECTORA 

RESOLUCIÓN No. 78/2021 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 

del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó 

el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril 

del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se 

aprobaron y pusieron en vigor la misión y las funciones que rigen 

el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO 

SEGUNDO apartado 10, operar el Sistema de Licencias 

                                                           
1 Fecha rectificada 

Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos 

de fabricación, distribución, importación y exportación de 

medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 

correspondientes. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas 

realizada en abril de 2021, al Centro de Histoterapia Placentaria 

¨Dr. Carlos Manuel Miyares Cao¨, Planta de producción, se 

comprobó el cumplimiento de los aspectos establecidos en la 

Regulación No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Prácticas de 

Fabricación de Productos Farmacéuticos dispuesta por el 

Director General del CECMED, mediante la Resolución No. 156 

de fecha 17 del mes de septiembre del año 2012, así como en otros 

documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, según 

se argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero del 

año 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Pública, se 

promovió a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de 

Directora del CECMED. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones 

que me están conferidas,  

RESUELVO 

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones 

Farmacéuticas (LSOF) al Centro de Histoterapia Placentaria ¨Dr. 

Carlos Manuel Miyares Cao¨, Planta de producción, para la 

fabricación de CORIODERMINA®. 

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 002-21-1B y es 

válida por un año a partir de la fecha de emisión.  

TERCERO: Las discrepancias que surjan se solucionarán de 

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese 

fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideración de decisiones 

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del 

asunto. 

CUARTO: Emitir el correspondiente certificado.  

QUINTO: La presente Resolución entrará en vigor a partir de 

la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o 

menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

NOTIFÍQUESE, mediante entrega de copia certificada por 

correo electrónico, al Centro de Histoterapia Placentaria ¨Dr. 

Carlos Manuel Miyares Cao¨. 

COMUNÍQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica, BioCubaFarma.  

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 

CECMED, para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro 

de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro. 

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 3 días del 

mes de mayo del año 2021. 

“Año 63 de la Revolución”. 

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva 

Directora 
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CECMED 

REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS 

CECMED 

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA 

DIRECTORA 

RESOLUCIÓN No. 79/2021 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 

del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó 

el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril 

del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se 

aprobaron y pusieron en vigor la misión 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 fabricación, distribución, importación y exportación de 

medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 

correspondientes. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas 

realizada en abril de 2021, al Centro de Histoterapia Placentaria 

¨Dr. Carlos Manuel Miyares Cao¨, Planta de producción, se 

comprobó el cumplimiento de los aspectos establecidos en la 

Regulación No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Prácticas de 

Fabricación de Productos Farmacéuticos dispuesta por el 

Director General del CECMED, mediante la Resolución No. 156 

de fecha 17 del mes de septiembre del año 2012, así como en otros 

documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, según 

se argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero del 

año 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Pública, se 

promovió a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de 

Directora del CECMED. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones 

que me están conferidas,  

RESUELVO 

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones 

Farmacéuticas (LSOF) al Centro de Histoterapia Placentaria ¨Dr. 

Carlos Manuel Miyares Cao¨, Planta de producción, para la 

fabricación de HEBERMIN® (Factor de crecimiento epidérmico 

humano recombinante), realizando las operaciones de 

elaboración, envasado en frascos plásticos y control de la calidad 

(excepto los ensayos de inmunoidentificación, contenido de 

Sulfadiazina de plata y conteo microbiano). 

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-21-1B y es 

válida por un año a partir de la fecha de emisión.  

TERCERO: Las discrepancias que surjan se solucionarán de 

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese 

fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideración de decisiones 

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del 

asunto. 

CUARTO: Emitir el correspondiente certificado.  

QUINTO: La presente Resolución entrará en vigor a partir de 

la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o 

menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

NOTIFÍQUESE, mediante entrega de copia certificada por 

correo electrónico, al Centro de Histoterapia Placentaria “Dr. 

Carlos Manuel Miyares Cao”. 

COMUNÍQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica, BioCubaFarma.  

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 

CECMED, para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro 

de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro. 

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 3 días del 

mes de mayo del año 2021. 

“Año 63 de la Revolución”. 

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva 

Directora 

CECMED 

REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS 

CECMED 

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA 

DIRECTORA 

RESOLUCIÓN No. 82/2021 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 

del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó 

el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril 

del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se 

aprobaron y pusieron en vigor la misión 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 fabricación, distribución, importación y exportación de 

medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 

correspondientes. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas 

realizada en abril de 2021, a la Empresa Laboratorio 

Farmacéutico ¨Roberto Escudero¨, Unidad Empresarial de Base 

(UEB) Producción Semisólidos, línea de supositorios y óvulos, se 

comprobó el cumplimiento de los aspectos establecidos en la 

Regulación No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Prácticas de 

Fabricación de Productos Farmacéuticos dispuesta por el 

Director General del CECMED, mediante la Resolución No. 156 
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de fecha 17 del mes de septiembre del año 2012, así como en otros 

documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, según 

se argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero del 

año 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Pública, se 

promovió a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva al cargo de 

Directora del CECMED. 

En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me están 

conferidas,  

RESUELVO 

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones 

Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorio Farmacéutico 

¨Roberto Escudero ,̈ Unidad Empresarial de Base (UEB) 

Producción Semisólidos, línea de supositorios y óvulos. 

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-21-1M y es 

válida por tres años a partir de la fecha de emisión.  

TERCERO: Las discrepancias que surjan se solucionarán de 

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese 

fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideración de decisiones 

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del 

asunto. 

CUARTO: Emitir el correspondiente certificado.  

QUINTO: La presente Resolución entrará en vigor a partir de 

la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o 

menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

NOTIFÍQUESE, mediante entrega de copia certificada por 

correo electrónico, a la Empresa Laboratorio Farmacéutico 

¨Roberto Escudero¨. 

COMUNÍQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica, BioCubaFarma.  

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 

CECMED, para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro 

de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro. 

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 25 días del 

mes de mayo del año 2021. 

“Año 63 de la Revolución”. 

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva 

Directora 

CECMED 

REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS 

CECMED 

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA 

DIRECTORA 

RESOLUCIÓN No. 86/2021 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 

del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó 

el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril 

del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se 

aprobaron y pusieron en vigor la misión 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 fabricación, distribución, importación y exportación de 

medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 

correspondientes. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas 

realizada en abril de 2021, a la Empresa Laboratorios AICA, 

Unidad Empresarial de Base (UEB) Laboratorios Julio Trigo, 

Planta de inyectables, se comprobó el cumplimiento de los 

aspectos establecidos en la Regulación No. 16-2012 Directrices 

sobre Buenas Prácticas de Fabricación de Productos 

Farmacéuticos dispuesta por el Director General del CECMED, 

mediante la Resolución No. 156 de fecha 17 del mes de 

septiembre del año 2012, así como en otros documentos 

aplicables vigentes en la República de Cuba, según se argumenta 

en el informe conclusivo correspondiente. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero del 

año 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Pública, se 

promovió a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva al cargo de 

Directora del CECMED. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones 

que me están conferidas,  

RESUELVO 

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones 

Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad 

Empresarial de Base (UEB) Laboratorios Julio Trigo, Planta de 

inyectables, para la fabricación de parenterales de pequeño 

volumen, en bulbos, líquidos y liofilizados. 

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas son las 

siguientes: 

 preparación y esterilización de materiales, 

 formulación, 

 filtración esterilizante, llenado aséptico y liofilización, 

según proceda, 

 inspección visual, 

 etiquetado, envasado y embalaje, 

 almacenamiento, 

 actividades de control y aseguramiento de la calidad. 

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 004-21-1M y es 

válida por dos años a partir de la fecha de emisión.  

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán de 

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese 

fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideración de decisiones 

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del 

asunto. 

QUINTO: Emitir el correspondiente certificado.  
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SEXTO: La presente Resolución entrará en vigor a partir de 

la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o 

menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 

NOTIFÍQUESE, mediante entrega de copia certificada por 

correo electrónico, a la Empresa Laboratorios AICA. 

COMUNÍQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica, BioCubaFarma.  

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 

CECMED, para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro 

de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro. 

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 2 días del 

mes de junio del año 2021. 

“Año 63 de la Revolución”. 

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva 

Directora  

CECMED 

REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS 

CECMED 

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA 

DIRECTORA 

RESOLUCIÓN No. 88/2021 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 

del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó 

el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril 

del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se 

aprobaron y pusieron en vigor la misión 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 fabricación, distribución, importación y exportación de 

medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 

correspondientes. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 70 de fecha 27 de abril de 

2021, dispuesta por la directora del CECMED, se extendió la 

vigencia de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas 

(LSOF) 005-16-1B, quedando autorizado el Centro Nacional de 

Biopreparados (BIOCEN), para la fabricación de extractos de 

alérgenos de ácaros Dermatophagoides pteronyssinus, 

Dermatophagoides siboney y Blomia tropicalis, hasta el 4 de 

agosto de 2021. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas 

realizada en abril de 2021 al Centro Nacional de Biopreparados 

(BIOCEN), Laboratorio de Alérgenos y Planta de Ingredientes 

Activos (PIA), se comprobó un cumplimiento aceptable de los 

requisitos establecidos en la Regulación No. 16-2012 Directrices 

sobre Buenas Prácticas de productos farmacéuticos, dispuesta 

por el Director General del CECMED, mediante la Resolución 

No. 156 de fecha 17 de septiembre del año 2012, así como en 

otros documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, 

según se argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones 

inherentes que me están conferidas como Directora del 

CECMED, por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero del año 

2021, emitida por el Ministerio de Salud Pública, 

RESUELVO 

PRIMERO: Renovar la LSOF 005-16-1B emitida a favor del 

Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN), Laboratorio de 

Alérgenos y Planta de Ingredientes Activos (PIA), quedando 

autorizado para la fabricación de extractos de alérgenos de ácaros 

Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides siboney y 

Blomia tropicalis. 

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas son las 

siguientes: producción de la materia prima alergénica (en el 

Laboratorio de Alérgenos), extracción, centrifugación, filtración 

clarificante, diafiltración – concentración, ajuste de concentración 

y microfiltración final de los extractos de alérgenos a granel (en 

la Planta de Ingredientes Activos). 

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 005-16-1B y 

es válida por 60 meses a partir de la fecha de emisión. 

CUARTO: Emítase el certificado correspondiente. 

QUINTO: La presente Resolución entrará en vigor a partir de 

la fecha de su firma y deroga la Resolución No. 70 de fecha 27 de 

abril de 2021, dispuesta por la directora del CECMED, así como 

cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí 

dispuesto. 

SEXTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán de 

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese 

fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideración de decisiones 

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del 

asunto. 

NOTIFÍQUESE, mediante entrega de copia por correo 

electrónico, al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN). 

COMUNÍQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas 

naturales y jurídicas corresponda conocer de lo aquí dispuesto. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 

CECMED, para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro 

de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro 

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 14 días del 

mes de junio del año 2021. 

“Año 63 de la Revolución”. 

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva 

Directora  

CECMED 
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REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS 

CECMED 

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA 

DIRECTORA 

RESOLUCIÓN No. 89/2021 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 

del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó 

el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril 

del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se 

aprobaron y pusieron en vigor la misión y las funciones que rigen 

el funcionamiento del CECMED y dispone en su RESUELVO 

SEGUNDO apartados 14 y 15, realizar la inspección estatal a 

productos y servicios para la salud humana y emitir las 

certificaciones y dictámenes correspondientes, así como 

Certificar el cumplimiento de Buenas Prácticas, respectivamente. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 71 de fecha 27 de abril de 

2021, dispuesta por la directora del CECMED, se extendió la 

vigencia del certificado de Buenas Prácticas de Fabricación 017-

18-B, a favor del Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN), 

para la fabricación de extractos de alérgenos de ácaros 

Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides siboney y 

Blomia tropicalis, hasta el 31 de julio de 2021. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas 

realizada en abril de 2021 al Centro Nacional de Biopreparados 

(BIOCEN), Laboratorio de Alérgenos y Planta de Ingredientes 

Activos (PIA), se comprobó un cumplimiento aceptable de los 

requisitos establecidos en la Regulación No. 16-2012 Directrices 

sobre Buenas Prácticas de productos farmacéuticos, dispuesta 

por el Director General del CECMED, mediante la Resolución 

No. 156 de fecha 17 de septiembre del año 2012, así como en 

otros documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, 

según se argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones 

inherentes que me están conferidas como Directora del 

CECMED, por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero del año 

2021, emitida por el Ministerio de Salud Pública, 

RESUELVO 

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Prácticas de 

Fabricación al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN), 

Laboratorio de Alérgenos y Planta de Ingredientes Activos (PIA), 

para la fabricación de los extractos de alérgenos de ácaros 

Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides siboney y 

Blomia tropicali. 

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las 

siguientes: producción de la materia prima alergénica (en el 

Laboratorio de Alérgenos), extracción, centrifugación, filtración 

clarificante, diafiltración – concentración, ajuste de concentración 

y microfiltración final de los extractos alergénicos a granel (en la 

Planta de Ingredientes Activos). 

TERCERO: El certificado otorgado recibe el número 002-21-B 

y es válido por 30 meses a partir de la fecha de emisión. 

CUARTO: Emítase el certificado correspondiente. 

QUINTO: La presente Resolución entrará en vigor a partir de 

la fecha de su firma y deroga la Resolución No. 71 de fecha 27 de 

abril de 2021, dispuesta por la directora del CECMED, así como 

cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí 

dispuesto. 

SEXTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán de 

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese 

fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideración de decisiones 

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del 

asunto. 

NOTIFÍQUESE, mediante entrega de copia por correo 

electrónico, al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN). 

COMUNÍQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas 

naturales y jurídicas corresponda conocer de lo aquí dispuesto. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 

CECMED, para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro 

de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro 

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 14 días del 

mes de junio del año 2021. 

“Año 63 de la Revolución”. 

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva 

Directora  

CECMED 

REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS 

CECMED 

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA 

DIRECTORA 

RESOLUCIÓN No. 93/2021 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 

del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó 

el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril 

del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se 

aprobaron y pusieron en vigor la misión 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 fabricación, distribución, importación y exportación de 

medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 

correspondientes. 
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POR CUANTO: Por Resolución No. 42 de fecha 2 de febrero 

de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se 

designó a la M. Sc. Yaquelín Rodríguez Valdés como dirigente 

en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condición de 

Cuadro, asumiendo las funciones de dirección y toma de 

decisiones en ausencia del Director General, con cuantas 

funciones y atribuciones le sean inherentes. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 75 de fecha 22 de octubre 

de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se extendió 

la vigencia de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas 

(LSOF) 008-18-1M, quedando autorizada la Empresa 

Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB) 

SOLMED, Planta I, para la fabricación de tabletas y tabletas 

revestidas, hasta el 29 de enero de 2021. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas 

realizada en mayo de 2021 a la Empresa Laboratorios MedSol, 

Unidad Empresarial de Base (UEB) SOLMED, Planta I, se 

verificó el cumplimiento de los requisitos establecidos en la 

Regulación No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Prácticas de 

Fabricación de productos farmacéuticos, dispuesta por el 

Director General del CECMED, mediante la Resolución No. 156 

de fecha 17 de septiembre del año 2012. 

POR CUANTO: En la referida inspección se pudo comprobar 

que existen deficiencias que inciden sobre un cumplimiento 

aceptable de las Buenas Prácticas vigentes y aplicables para la 

fabricación de tabletas y tabletas revestidas, situación para la cual 

la entidad ha definido un plan de acciones, con el compromiso de 

superar a corto/mediano plazo varias de las no conformidades 

existentes, adoptando adicionalmente medidas provisionales para 

mitigar el riesgo de las que dependen de inversión, mientras se 

ejecutan aquellas que requieren de mayor tiempo. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones 

que me están conferidas, por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero 

del año 2021, emitida por el Ministerio de Salud Pública, 

RESUELVO 

PRIMERO: Renovar la LSOF 008-18-1M emitida a favor de la 

Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base 

(UEB) SOLMED, Planta I, quedando autorizada para la 

fabricación de tabletas y tabletas revestidas. 

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 008-18-1M y 

es válida por un año a partir de la fecha de emisión. 

TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán de 

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese 

fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideración de decisiones 

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del 

asunto. 

QUINTO: La presente Resolución entrará en vigor a partir de 

la fecha de su firma y deroga la Resolución No. 75 de fecha 22 de 

octubre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, así 

como cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a 

lo aquí dispuesto. 

NOTIFÍQUESE, mediante entrega de copia por correo 

electrónico, a la Empresa Laboratorios MedSol. 

COMUNÍQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas 

naturales y jurídicas corresponda conocer de lo aquí dispuesto. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 

CECMED, para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro 

de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro. 

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 17 días del 

mes de junio del año 2021. 

“Año 63 de la Revolución”. 

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva 

Directora 

CECMED 

REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS 

CECMED 

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA 

DIRECTORA 

RESOLUCIÓN No. 94/2021 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 

del año 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se creó 

el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 

Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 165 de fecha 14 de abril 

del año 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pública, se 

aprobaron y pusieron en vigor la misión 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 fabricación, distribución, importación y exportación de 

medicamentos y emitir las certificaciones y dictámenes 

correspondientes. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 42 de fecha 2 de febrero 

de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se 

designó a la M. Sc. Yaquelín Rodríguez Valdés como dirigente 

en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condición de 

Cuadro, asumiendo las funciones de dirección y toma de 

decisiones en ausencia del Director General, con cuantas 

funciones y atribuciones le sean inherentes. 

POR CUANTO: Por Resolución No. 76 de fecha 22 de octubre 

de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se extendió 

la vigencia de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas 

(LSOF) 007-18-1M, quedando autorizada la Empresa 

Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB) 

SOLMED, Planta II, para la fabricación de tabletas y tabletas 

revestidas, hasta el 29 de enero de 2021. 

POR CUANTO: En Inspección Estatal de Buenas Prácticas 

realizada en mayo de 2021 a la Empresa Laboratorios MedSol, 

Unidad Empresarial de Base (UEB) SOLMED, Planta II, se 

verificó el cumplimiento de los requisitos establecidos en la 



Fecha: 08/07/2021 ÓRGANO OFICIAL REGULADOR Página 8 

  

Regulación No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Prácticas de 

Fabricación de productos farmacéuticos, dispuesta por el 

Director General del CECMED, mediante la Resolución No. 156 

de fecha 17 de septiembre del año 2012. 

POR CUANTO: En la referida inspección se pudo comprobar 

que existen deficiencias que inciden sobre un cumplimiento 

aceptable de las Buenas Prácticas vigentes y aplicables para el 

envasado de tabletas y tabletas revestidas, así como en la 

fabricación del FUMARATO FERROSO-200, situación para la 

cual la entidad ha definido un plan de acciones, con el 

compromiso de superar a corto / mediano plazo varias de las no 

conformidades existentes, adoptando adicionalmente medidas 

provisionales para mitigar el riesgo de las que dependen de 

inversión, mientras se ejecutan aquellas que requieren de mayor 

tiempo. 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones 

inherentes que me están conferidas como Directora del 

CECMED, por Resolución No. 2 de fecha 6 de enero del año 

2021, emitida por el Ministerio de Salud Pública, 

RESUELVO 

PRIMERO: Renovar la LSOF 007-18-1M emitida a favor de la 

Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base 

(UEB) SOLMED, Planta II, quedando autorizada para la 

fabricación de tabletas y tabletas revestidas, realizando 

específicamente las operaciones de envasado, así como todas las 

etapas de obtención del FUMARATO FERROSO-200. 

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 007-18-1M y 

es válida por un año a partir de la fecha de emisión. 

TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionarán de 

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese 

fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideración de decisiones 

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del 

asunto. 

QUINTO: La presente Resolución entrará en vigor a partir de 

la fecha de su firma y deroga la Resolución No. 76 de fecha 22 de 

octubre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, así 

como cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a 

lo aquí dispuesto. 

NOTIFÍQUESE, mediante entrega de copia por correo 

electrónico, a la Empresa Laboratorios MedSol. 

COMUNÍQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnológica y 

Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas 

naturales y jurídicas corresponda conocer de lo aquí dispuesto. 

PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 

CECMED, para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE el original de la presente disposición en el registro 

de resoluciones del Grupo de Asesoría Jurídica del Centro. 

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 17 días del 

mes de junio del año 2021. 

“Año 63 de la Revolución”. 

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva 

Directora 

CECMED 
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