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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. 9/2026

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se cred 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 misién 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 ambito de su competencia en caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 69 de fecha 10 de julio del 2019, emitida por el CECMED, entra en vigor la segunda edicion
del Reglamento para la vigilancia de productos farmacéuticos de uso humano durante la comercializacion, con el objetivo de
actualizar las pautas para controlar y hacer cumplir las disposiciones relacionadas con el proceso de vigilancia
postcomercializacion de los productos farmacéuticos de produccion nacional y de importacion que circulen en el pais,
reglamentando en su Capitulo XIII, Seccidn Segunda, las infracciones, régimen de medidas y sanciones.
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POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 5 de fecha 13 de enero de 2026 el CECMED diseminé la Medida Sanitaria de Retencion
Voluntaria a solicitud del fabricante de los lotes T510 con vencimiento 08/2027, T511, T512 ambos con vencimiento 10/2027, T513
y T514 ambos con vencimiento 11/2027 correspondientes a la especialidad farmacéutica TIMOLOL 0,5%, colirio, cuyo titular es
EMPRESA LABORATORIOS AICA y fabricante UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) LABORATORIOS JULIO
TRIGO, Planta de Colirios, Cuba.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 01/26 de la Seccién de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, en la
investigacion realizada, el fabricante confirmé mediante ensayos analiticos que el producto corresponde a Timolol, no obstante, el
uso de una etiqueta de frasco con error de formato de texto donde se declara en la composicion al Ciprofloxacino 3 mg, constituye
un incumplimiento de requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion y se clasifica como un Defecto de Calidad Clase |1, por lo
que los lotes no pueden continuar su distribucién y uso, por lo que siendo las 09:47 am del 5 de febrero de 2026 se emitid la
correspondiente comunicacion No. 05-26 de Medida Sanitaria de Seguridad de retirada y devolucion al fabricante para correccién
de los lotes T510, T511, T512, T513 y T514 de Timolol 0,5 % colirio, con caracter urgente, total y con alcance a todas las unidades
minoristas.

POR TANTO: En el gjercicio de las funciones y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED,
por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de Retirada y Devolucion al fabricante para correccion de los lotes T510
con vencimiento 08/2027, T511 y T512 ambos con vencimiento 10/2027, T513 y T514 ambos con vencimiento 11/2027
correspondientes a la especialidad farmacéutica TIMOLOL 0,5%, colirio, cuyo titular es EMPRESA LABORATORIOS AICA 'y
fabricante UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) LABORATORIOS JULIO TRIGO, Planta de Colirios, Cuba.

SEGUNDO: El fabricante debe presentar en un plazo no mayor a 30 dias la estrategia a seguir de acuerdo al objetivo de la devolucion seguin se
establece en la Instruccion CECMED No. 1/2025 sobre la notificacion de medidas sanitarias de seguridad de retirada, devolucién y
destruccion de productos de calidad subestandar y falsificados.

TERCERO: El fabricante, laEmpresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo adelante EMCOMED, asi como
el Departamento de Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP,
deben garantizar que los referidos lotes se mantengan con acceso restringido y segregados durante su almacenamiento y transportacion, seguin sea
el caso, conforme a lo establecido en el acpite 17.10 de la Regulacion M 11-21 Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales, Edicion 3.

CUARTO: El titular y fabricante del producto, EMCOMED, asi como el Departamento de Atencion a Servicios Farmacéuticos,
quedan encargados de cumplir la Medida Sanitaria dispuesta por la presente de conformidad con laInstruccion No. 1 del afio 2025,
emitida por el CECMED.

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.

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

NOTIFIQUESE a la Directora General de la EMPRESA LABORATORIOS AICA, al Director General de EMCOMED vy a la
Seccién de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED.

COMUNIQUESE a la Presidenta del Grupo de las Industrias Biotecnolégica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

DESE CUENTA al Viceministro que atiende el area de asistencia médica y a la jefa del Departamento de Atencion a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP.

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 sede del CECMED, en La Habana a los 5 dias del mes de febrero del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante

en Jefe Fidel Castro Ruz”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora


https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Instruc.No_.1.Aplicacion%20de%20MSS..pdf
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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. 10 /2026

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 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, 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 dictdmenes correspondientes.

POR CUANTO: Mediante el trAmite 08-002-25-FM de la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base, UEB
“Reinaldo Gutiérrez”, Planta Aerofarma, se solicitd la inspeccién para la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, LSOF 03-19-1M, para la fabricacion de los aerosoles SALBUTAMOL y FLUTICASONA.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 62 de fecha 10 de agosto de 2023, dispuesta por el CECMED, se aprob0 la renovacion de
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, LSOF, 03-19-1M, quedando autorizada la Empresa Laboratorios MedSol,
Unidad Empresarial de Base, UEB “Reinaldo Gutiérrez”, Planta Aerofarma, para la fabricacion de los aerosoles SALBUTAMOL
y FLUTICASONA,

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Précticas realizada en febrero de 2026, a la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base, UEB “Reinaldo Gutiérrez”, Planta Aerofarma, se comprob6 el cumplimiento
aceptable de los requisitos establecidos en la Regulacién No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
productos farmacéuticos, dispuesta por el CECMED, mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi
como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde la renovacion de la LSOF 03-19-1M, emitida a
favor de la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base, UEB “Reinaldo Gutiérrez”, Planta Aerofarma, para la
fabricacion de los aerosoles SALBUTAMOL y FLUTICASONA.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED,
por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF emitida a favor de la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base, UEB
“Reinaldo Gutiérrez”, Planta Aerofarma, para la fabricacion de los aerosoles SALBUTAMOL y FLUTICASONA.

SEGUNDO: La entidad queda autorizada para realizar las operaciones siguientes:
preparacion de materiales;

formulacion y llenado;

etiquetado, envasado y embalaje;

almacenamiento de los productos terminados; y

actividades de control y aseguramiento de la calidad.

P00 o
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TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 003-19-1M, el cual sera valido por cuatro afios a partir de la fecha de
emision.

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 y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 62 de fecha 10 de
agosto de 2023, dispuesta por el CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o0 menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa Laboratorios MedSol, UEB “Reinaldo Gutiérrez”, asi como al Departamento de Medicamentos y
Bioldgicos, Seccion de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras 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 sede del CECMED, en La Habana a los 9 dias del mes de marzo del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante
en Jefe Fidel Castro Ruz”

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. 11 /2026

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante 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 mision y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy dispone en su RESUELVO SEGUNDO apartados 14
y 15, Realizar la inspeccién estatal a productos y servicios para la salud humana y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes, asi como Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas, respectivamente.

POR CUANTO: Mediante el tramite 07-002-25-1MD de la Sociedad Andnima Importadora y Exportadora de Productos Médicos,
en lo adelante MEDICuba S.A, se solicitd la inspeccion para el otorgamiento de la Licencia Sanitaria de Operaciones de
importaciones.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de Buenas Practicas realizada en febrero de 2026, a la Sociedad
Andnima Importadora y Exportadora de Productos Médicos, MEDICuba S.A, se comprob6 el cumplimiento aceptable de los
requisitos de las Buenas Practicas y de la reglamentacion vigente para la importacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos
para el diagnostico in vitro, DMDIV, 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 vigente, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento de la LSOF 001-26-3MD emitida
a favor de la Sociedad Anénima Importadora y Exportadora de Productos Médicos, MEDICuba S.A, para la importacién de para la
importacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos para el diagndstico in vitro, DMDIV, de uso humano, autorizados por el
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Ministerio de Comercio Exterior y la Inversién Extranjera, MINCEX, en la Nomenclatura del Sistema Armonizado de Clasificacion
de Productos vigente

POR TANTO: En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED,
por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la LSOF emitida a favor de MEDICuba S.A, quedando autorizada para la importacién de Medicamentos y
Dispositivos Médicos para el diagnéstico in vitro, DMDIV, 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 vigente.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 001-26-3MD, el cual sera valido por 3 afios a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: 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.

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

NOTIFIQUESE a la Sociedad Anénima Importadora y Exportadora de Productos Médicos, MEDICuba S.A, asi como al
Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccion de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE al MINSAP, y a cuantas otras 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 sede del CECMED, en La Habana a los 30 dias del mes de marzo del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante
en Jefe Fidel Castro Ruz”.

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. 12 /2026

POR CUANTO: Por Resolucidn No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante 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 mision y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartados
14 realizar la inspeccion estatal a productos y servicios para la salud humana y 15 certificar el cumplimiento de Buenas Préacticas
respectivamente, determinandose en el apartado 16 regular la aplicacion de las Buenas Practicas de Laboratorio no Clinico a las
entidades que realizan ensayos con animales de experimentacion.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 15 de fecha 4 de marzo del afio 2014, el CECMED aprobd y puso en vigor la Regulacion
M 68 — 13, Programa Nacional de Verificacion de la Conformidad con las Buenas Practicas de Laboratorio no Clinico, en relacién
con la Regulacion 39/2004, Principios de las Buenas Practicas de Laboratorio no Clinico de Seguridad Sanitaria y
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Medioambiental, aprobada por el Director del BRPS, y a través de la Resolucion No. 9 de fecha 23 de diciembre del afio 2004 del
CECMED se definié un plan especifico para comprobar mediante inspecciones y verificaciones de estudios, el cumplimiento de las
Buenas Précticas de Laboratorio no Clinico.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas de Laboratorio no Clinico, realizada entre el dia 10 de diciembre del
2025 al Laboratorio de peces cebra del Laboratorio de Neurofarmacologia perteneciente al Centro de Investigacion y Desarrollo de
Medicamentos, en lo adelante CIDEM, se comprob6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacion No. 39/2004,
asi como en otros documentos aplicables adoptados por la Republica de Cuba, segun se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde certificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Laboratorio no Clinico en la ejecucion de los estudios de toxicidad aguda en embriones y larvas de peces cebra.

POR TANTO: En el gjercicio de las funciones y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED,
por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO
PRIMERQO: Certificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio no Clinico en el Laboratorio de peces del CIDEM,
durante la ejecucion de estudios toxicoldgicos realizados durante el afio 2024, los cuales se adjuntan a la presente como Anexo
Unico y forman parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Acreditar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio no Clinico en la ejecucion de los estudios de
toxicidad aguda en embriones y larvas de peces cebra.

TERCERO: Emitase el correspondiente Certificado con el No. 01/2026, el cual tendré una vigencia de tres afios a partir de la fecha
de su emision.

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 y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

QUINTO: La presente Resolucidn surtira efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual 0 menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE al Director del CIDEM y a la Seccidn de Clinica y Preclinica del CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnolégica y Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras 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 sede del CECMED, en La Habana al primer dia del mes de abril del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante
en Jefe Fidel Castro Ruz”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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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. 15/2026

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 cred 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 y dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 19,
Certificar la calidad de los materiales de referencia de los medicamentos de uso humano.

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 la proteina recombinante del dominio de unién al receptor
del virus SARS-COV-2 (RBD); presentacion material liquido, se comprob6 el cumplimiento de lo establecido mediante la
Resolucion 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 CECMED.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado No. 01/26 al Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el Material de Referencia de trabajo para la proteina recombinante del dominio
de union al receptor del virus SARS-COV-2 (RBD); presentacion material liquido.

POR TANTO: En el gjercicio de las funciones y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED,
por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO
PRIMERO: Otorgar el Certificado de Material de Referencia al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el
Material de Referencia de trabajo para la proteina recombinante del dominio de unién al receptor del virus SARS-COV-2 (RBD);
presentacion material liquido.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 01/26, el que sera efectivo a partir de la fecha de su expedicion.

TERCERO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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 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, 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 sede del CECMED, en La Habana a los 21 dias del mes de abril del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante
en Jefe Fidel Castro Ruz”

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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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. 16/2026

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 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 mision y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 19,
Certificar la calidad de los materiales de referencia de los medicamentos de uso humano.

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 Albumina de Suero Bovino; presentacion material
liofilizado, se comprobé el cumplimiento de lo establecido mediante la Resolucion No. 58 de fecha 11 de abril del afio 2012, que
puso en vigor la Regulacién No. 22-2012, Materiales de Referencia para Medicamentos, dispuesta por el CECMED.

POR TANTO: En el gjercicio de las funciones y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED,
por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Material de Referencia al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el
Material de Referencia de trabajo Albumina de Suero Bovino; presentacion material liofilizado.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 02/26, el que sera efectivo a partir de la fecha de su expedicion.

TERCERO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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 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, 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 sede del CECMED, en La Habana a los 21 dias del mes de abril del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante
en Jefe Fidel Castro Ruz”

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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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. 17 /2026

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se cred 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 misién y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo 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, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 4 de octubre del afio 2000, emitida por el MINSAP, se actualizaron las
Directrices de las Buenas Practicas Clinicas, mas adelante BPC, mediante la puesta en vigor de su tercera edicidn, las cuales
establecen que los ensayos clinicos seran disefiados realizados y conducidos para proteger los derechos e integridad de los sujetos,
de modo que aseguren la confiabilidad de los datos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 219 de fecha 9 de diciembre del afio 2015, dispuesta por el CECMED, se aprob6 y puso en
vigor la Regulacién M 82-15 Requerimientos para la Certificacion de Buenas Practicas Clinicas, para brindar la confiabilidad y
credibilidad a los resultados que se obtienen en los ensayos clinicos realizados en las instituciones que realizan esta actividad,
resultando necesario actualizar y normalizar los requerimientos para la certificacion de Buenas Practicas Clinicas.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada los dias 7 y 2 de abril del afio 2026, al Centro Nacional
Coordinador de Ensayos Clinicos en lo adelante CENCEC, como parte de la evaluacion del tramite 29-002-25SC, se comproho el
cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacién M 82-15 Requerimientos para la Certificacion de Buenas
Préacticas Clinicas, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, seglin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de BPC al CENCEC.

POR TANTO: En el gjercicio de las funciones y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED,
por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO
PRIMERO: Emitir el Certificado de Buenas Practicas Clinicas No. BPC.002.26 al CENCEC.
SEGUNDO: El Certificado correspondiente tendra una validez de 3 afios.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE al CENCEC, asi como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccion de Clinica y Preclinica.

COMUNIQUESE a los Centros de Investigacion de Produccion de la Industria Biofarmacéuticas, CENCEC, CIGB, Instituto
Finlay, CIM, CIDEM vy a cualquier otra de las entidades que participan en la planificacidn y ejecucion de los ensayos clinicos.

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.
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DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 21 dias del mes de abril del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante
en Jefe Fidel Castro Ruz”

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. 18/2026

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

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

POR CUANTO: Mediante el trdmite 28-021-25-NM se solicité la Inspeccion de Buenas Practicas a HUBEI C&C
BIOPHARMACEUTICAL CO., LTD., China, para la fabricacion de formas solidas orales, tabletas, tabletas revestidas y tabletas
entéricas, asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion de Buenas Practicas realizada en marzo de 2026 a HUBEI C&C
BIOPHARMACEUTICAL CO., LTD., China, para la fabricacion de formas sélidas orales, tabletas, tabletas revestidas, tabletas
entéricas, asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad, se comprobé el cumplimiento satisfactorio de los
requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de productos
farmacéuticos, dispuesta por el CECMED, mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi como en
otros documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, seglin se argumenta en el informe correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Préacticas
de Fabricacion, en lo adelante CBPF, a favor de HUBEI C&C BIOPHARMACEUTICAL CO., LTD., China, para la fabricacion de
formas solidas orales. tabletas, tabletas revestidas, tabletas entéricas, asi como las actividades de control y aseguramiento de la
calidad.

POR TANTO: En el gjercicio de las funciones y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED,
por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

SEXTO: Otorgar el CBPF a HUBEI C&C BIOPHARMACEUTICAL CO., LTD., China, para la fabricacion de formas sélidas
orales, tabletas, tabletas revestidas, tabletas entéricas, asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad.

SEPTIMO: Las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:
® pesada;
chequeo de pesada;
preparacién de la solucidn aglutinante y de revestimiento, cuando proceda;
granulacion, cuando proceda;
secado;

tamizado y molienda;
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mezclado;

troquelacion;

recubrimiento, cuando proceda;

blisteado y llenado en frasco, segun proceda;
acondicionamiento final;

actividades de control y aseguramiento de la calidad.

OCTAVO: Emitase el certificado correspondiente al No. 001-26-M, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de
emision.

NOVENO: 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.

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

NOTIFIQUESE a HUBEI C&C BIOPHARMACEUTICAL CO., LTD., a laEMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, asi como
al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccion de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas otras 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 sede del CECMED, en La Habana a los 23 dias del mes de abril del aiio 2026. “Afio del Centenario del Comandante
en Jefe Fidel Castro Ruz”

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. 20/2026

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se creo 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 misién y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado
5 Autorizar el registro sanitario de los medicamentos, equipos y dispositivos médicos, y otros productos para la salud y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes, y apartado 9, Autorizar la inscripcion en el registro de fabricante, distribuidores,
comercializadores e importadores de equipos médicos y emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes.

POR CUANTO: El Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo 111, Articulos del 29
al 33, establecido y aprobado por la Resolucion Ministerial No. 184 de 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacion E 96-24,
emitida por el CECMED mediante la Resolucion No. 113 de fecha 19 de noviembre del afio 2024, establecen los Requisitos para la
Gestion de la Calidad en la Fabricacién de Equipos y Dispositivos Médicos.
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POR CUANTO: En cumplimiento a lo regulado por las disposiciones referidas en los POR CUANTO que anteceden, se realiz6
Auditoria Reguladora en febrero del 2026 al Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC), comprobandose que, en el
proceso de fabricacion del Generador de ozono para uso médico. Modelo: OZOMED Pro, fueron cumplidos los requisitos
correspondientes a las actividades relacionadas con el Sistemas de Gestion de la Calidad en la Fabricacion de Equipos y Dispositivos
Médicos.

POR CUANTO: En correspondencia a lo que antecede, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién al Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC), para la fabricacion del Generador de 0zono para uso médico.
Modelo: OZOMED Pro.
POR TANTO: En el gjercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMEROQO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion al Centro Nacional de Investigaciones Cientificas
(CNIC), para la fabricacion del Generador de ozono para uso médico. Modelo: OZOMED Pro.

SEGUNDO: Emitir el Certificado correspondiente al No. 00526, el cual tendra una vigencia de dos afios, invalidandose el mismo
si las actividades certificadas son modificadas o si se considera que la fabrica no cumple con las Buenas Précticas de Fabricacion.

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

NOTIFIQUESE al Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC).

COMUNIQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas
naturales y/o 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 sede del CECMED, en La Habana el primer dia del mes de junio del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante
en Jefe Fidel Castro Ruz”

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:

Dr. C. Celeste A. Sdnchez Gonzélez
M. Sc. Maria del Pilar Alvarez Castell6
M. Sc. Ibel Ortiz Salatti
Grupo de Asesoria Juridica



