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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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DIRECTORA

RESOLUCION No. 45/2022

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 misidn 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: Por Resolucién No. 54 de fecha 15 de marzo de
2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se otorg6
la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas, LSOF, 006-17-
1B, quedando autorizado el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, CIGB, Plantas 6 y 7, para la fabricacion de
Interferon alfa 2b humano recombinante pegilado, ingrediente
farmacéutico activo, Factor de Crecimiento Epidérmico
recombinante, ingrediente farmacéutico activo, para uso
parenteral, Antigeno recombinante de la nucleocapsida del virus
de la hepatitis B, ingrediente farmacéutico activo, para uso
parenteral 'y nasal, HEBERMIN®, PEG-Heberon® 'y
HeberNasvac®, hasta el 15 de marzo de 2022.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 64 de fecha 1 de
septiembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
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se aprobd, con caracter transitorio, la modificacion de los
requisitos del Reglamento Sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion, en la cual se aprueba la
extension, por un periodo de 90 dias, prorrogables por igual
tiempo hasta que se dictamine respecto a los tramites, de las
licencias de los establecimientos farmacéuticos cuyas solicitudes
de renovacion se reciban en el CECMED antes del término de la
vigencia.

POR CUANTO: La situacion epidemioldgica causada por la
COVID-19 atrasé la ejecucion de la inspeccion correspondiente
al tramite de renovacion de la LSOF 006-17-1B, del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia, CIGB, Plantas 6 y 7, lo que
limita que se disponga de un dictamen conclusivo antes del
vencimiento de la mencionada licencia, por lo que en
cumplimiento de la Resolucién No. 64 del 2020, se hace necesario
aprobar la extension de la vigencia.

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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Extender la vigencia de la LSOF emitida a favor del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, CIGB, Plantas 6
y 7, para la fabricacion de Interferon alfa 2b humano
recombinante pegilado, ingrediente farmacéutico activo, Factor
de Crecimiento  Epidérmico recombinante, ingrediente
farmacéutico activo, para uso parenteral, Antigeno recombinante
de la nucleocédpsida del virus de la hepatitis B, ingrediente
farmacéutico activo, para uso parenteral y nasal, HEBERMIN®,
PEG-Heberon® y HeberNasvac®,

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 006-
17-1B, el cual sera valido hasta el 13 de junio de 2022.

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 Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 54 de fecha 15 de
marzo de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico al CIGB, asi como al Departamento de Medicamentos
y Bioldgicos, Seccidn 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, 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 sede del CECMED, en La Habana, a los 11 dias del

mes de marzo del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 46/2022

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 misidn 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: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en enero de 2022 al Centro Nacional de Biopreparados,
BIoCEeN, Planta de Ingredientes Activos, PIA, a las operaciones
de fabricacion que se realizan en la entidad del ingrediente
farmacéutico activo, IFA, de Estreptoquinasa recombinante no
estéril, para uso parenteral, se comprob6 el cumplimiento
aceptable de los requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-
2012, Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, dispuesta por el Director General del
CECMED, mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes
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 el otorgamiento de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas, LSOF, al BIOCEN, PIA, para las
operaciones de fabricacién que se realizan en la entidad del IFA
de Estreptoquinasa recombinante no estéril, para uso parenteral.

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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la LSOF al BIloCeN, PIA, para la
fabricacion del IFA de Estreptoquinasa recombinante no estéril,
para uso parenteral.

SEGUNDO: Para el IFA referido en el resuelvo anterior, las
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operaciones licenciadas son multiplicacion, fermentacion,
cosecha, ruptura celular y lavados, extraccion, purificacion,
conformacion del IFA, concentracion, filtracion final,
almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la
calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 004-
22-1B, el cual sera valido por tres 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 cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electronico, al BIOCEN, asi como al Departamento de
Medicamentos y Biolédgicos 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 11 dias del
mes de marzo del afio 2022.
“Afo 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 47/2022

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 creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del
afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron en
vigor la misidn 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: Por Resolucién No. 54 de fecha 4 de junio de
2019, dispuesta por el Director General del CECMED, se aprob6
la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, LSOF, 004-14-1B, quedando autorizado el Centro
Nacional de Biopreparados, BIOCEN, Planta de Ingredientes
Activos, PIA, para la fabricacién del ingrediente farmacéutico
activo, IFA, de la Estreptoquinasa recombinante para supositorio,
hasta el 4 de junio de 2024.

POR CUANTO: En el tramite 09-003-21-1B el Centro Nacional
de Biopreparados, BIOCEN, Planta de Ingredientes Activos, PIA,
solicité la modificacion de la referida licencia, por cambios en el
proceso de fabricacién del IFA de Estreptoquinasa recombinante.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en enero de 2022 al BIoCEeN, PIA, a las operaciones de
fabricacion que se realizan en la entidad del IFA de
Estreptoquinasa recombinante para supositorio, se comprobo el
cumplimiento aceptable de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos, dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resoluciéon No. 156
de fecha 17 del mes de septiembre del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde la modificacion de la LSOF, al BIOCEN, PIA, para
las operaciones de fabricacion que se realizan en la entidad del
IFA de Estreptoquinasa recombinante para supositorio.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la modificacion de la LSOF solicitada por
el BIOCEN, PIA, para la fabricacion del IFA de Estreptoquinasa
recombinante para supositorio.

SEGUNDO: Para el IFA referido en el resuelvo anterior, las
operaciones licenciadas son multiplicacion, fermentacion,
cosecha, ruptura celular y lavados, extraccién, purificacion,
conformacion del IFA, concentracion, filtracion final,
almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la
calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 004-
14-1B, el cual mantendra su vigencia hasta el 4 de junio de 2024.

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 Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 54 de fecha 4 de
junio de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.
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NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, al BIOCEN, asi como al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos del CECMED.

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

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 sede del CECMED, en La Habana, a los 11 dias del
mes de marzo del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 48/2022

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 creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, el Director General del CECMED, nombré a la
Subdirectora M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés, para que le
sustituya con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes,
en el periodo comprendido entre los dias 12 de agosto del 2019 y
el 23 de agosto del mismo afio.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 10 de fecha 27 de febrero
de 2020, dispuesta por la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés, se
aprobd la modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, LSOF 004-12-1B, al Centro Nacional de
Biopreparados, BIOCEN, Planta de Envase, para la fabricacion de
los productos biofarmacéuticos de uso humano, procedentes de
las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3, ademas del TROFIN®
proveniente de la PLANTA DE MEDIOS DE CULTIVO Y
TROFIN® de BIoCEN, realizando las operaciones de etiquetado y
envasado tanto manual como automatico.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en enero de 2022 al BIoCEN, Planta de Envase, para la
fabricacion de los productos biofarmacéuticos de uso humano,
procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3,
ademas del TROFIN® proveniente de la PLANTA DE MEDIOS
DE CULTIVO Y TROFIN® de BIoCeN, realizando las
operaciones de etiquetado y envasado tanto manual como
automatico, se comprob6 el cumplimiento satisfactorio de los
requisitos establecidos en la Regulaciéon No. 16-2012, Directrices
sobre Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de
septiembre del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, seguin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas, LSOF, a favor de BIOCEN, Planta de
Envase, para las operaciones de etiquetado y envasado, tanto
manual como automatico, de los productos biofarmacéuticos de
uso humano, procedentes de las Plantas de Productos Parenterales
2 y 3, ademas del TROFIN®, proveniente de la PLANTA DE
MEDIOS DE CULTIVO Y TROFIN® de BIOCEN.

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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF al BIoCEeN, Planta de Envase, para
la fabricacion de los productos biofarmacéuticos de uso humano,
procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3,
ademés del TROFIN® proveniente de la PLANTA DE MEDIOS
DE CULTIVO Y TROFIN® de BIoCeN, realizando las
operaciones de etiquetado y envasado, tanto manual como
automatico.

SEGUNDO: Los productos biofarmacéuticos de uso humano,
cuyas operaciones se licencian, se declaran a continuacion:

Reg_lstr_o Nombre comercial Forrpa_
Sanitario farmacéutica
1335 HEBERBIOVAC HB®-10 | SUSPension para
inyeccion IM
1336 HEBERBIOVAC HB®-20 [2USPension para
inyeccion IM
B-03-150-J07 |QUIMI-HIB® Suspension para
inyeccion IM
B10-071-J07 |HEBERPENTA®- L Suspension para
inyeccion IM
B-09-234-L03 |PEG-HEBERON® Solucion para
inyeccion SC

Solucioén para

-04-081- ®
B-04-081-B03 [HEBERITRO inyeccion IV 0 SC

Solucioén para
inyeccion SC o
infusion IV

1849 HEBERVITAL®

Solucioén para
B-03-014-J05 |HEBERON® ALFA R 3M |inyeccion IM, IV,

SC,IP, IT
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Registro
Sanitario

Nombre comercial

Forma
farmacéutica

B-03-015-J05

HEBERON® ALFAR 5M

Solucién para
inyeccion IM, 1V,
SC, IP, IT

B-03-017-J05

HEBERON®
10M

ALFA R

Solucioén para
inyeccion IM, 1V,
SC, IP, IT

B-07-199-L03

HEBERON® GAMMA R

Liofilizado para
inyeccion IM

0995

IOR® EPOCIM 2000

Solucién para
inyeccion SC o IV

0996

IOR® EPOCIM 4000

Solucioén para
inyeccion SC o IV

B-04-020-B03

IOR® EPOCIM 10 000

Solucion para
inyeccién SC o IV

B-08-038-J05

BIOMODULINA T®

Solucién para
inyeccion IM, 1V

1707

VALERGEN®

Solucién para
inyeccion para
puncién cutanea

1708

VALERGEN® BT

Liofilizado para
puncién cutanea,
inyeccion
subcutanea y
administracion
sublingual

1694

VALERGEN® DP

Liofilizado para
puncién cutanea,
inyeccion
subcutanea y
administracion
sublingual

1695

VALERGEN® DS

Liofilizado para
puncidn cutanea,
inyeccion
subcutanea y
administracion
sublingual

1382

HEBERKINASA® 750
000 Ul

Liofilizado para
inyecciéon IV o IC

1507

HEBERKINASA®
1 500 000 Ul

Liofilizado para
inyeccion IV o IC

B-06-088-D03

HEBERPROT-P®

Liofilizado para
inyeccion
intralesional

1356

HEBERTRANS®

Liofilizado para
inyeccion IM, SC

1161

HEBERON® ALFAR 3M

Liofilizado para
inyeccion IM, EV,
SC, IP, IT, IL

1406

HEBERON® ALFAR 5M

Liofilizado para
inyeccién IM, EV,
SC, IP, IT, IL

1407

HEBERON®
10M

ALFA R

Liofilizado para
inyeccion IM, EV,
SC, IP, IT, IL

B-16-156-L03

HEBERFERON®

Liofilizado para
inyeccion IL, ID, IM

Reg_lstr_o Nombre comercial Forrpa_
Sanitario farmacéutica
Liofilizado para
0800 SURFACEN® suspension para
instilacion
endotraqueal
1745 CIMAHER® Inyeccion IV
Solucioén para
1744 IOR® LEUKOCIM inyeccion SC y para
infusion 1V
1133 VA-MENGOC-BC® Suspension
inyectable IM
Liofilizado para
B-13-002-J07 |VAX-MEN ACWi35® suspension
inyectable SC
0888 TROFIN® Solucion oral

TERCERO: De los productos declarados en el Expediente
Maestro de la Organizacion presentado como parte del trdmite, no
estan amparados en la LSOF los que se mencionan a
continuacion:

Reg_lstrp Nombre comercial | Forma farmacéutica
Sanitario
Solucion para inyeccion
SC
-15- - ®
B-15-166-J07 HEBERNASVAC Solucion para aerosol
nasal
B-08-063-L03 [CIMAVAX-EGF®  |[=mulsion para
inyeccion, IM
Polvo liofilizado para
M-17-049-J01 VANCOMICINA infusion IV

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente al No. 004-
12-1B, el cual sera valido por cinco afios a partir de la fecha de
emision.

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.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 10 de fecha 27 de
febrero de 2020, dispuesta por la Subdirectora M. Sc. Yaquelin
Rodriguez Valdeés, asi como cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, al BIOCEN, 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, 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 sede del CECMED, en La Habana, a los 15 dias del
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mes de marzo del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 49/2022

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

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del aflo 2018, el Director General del CECMED, nombré a la
Subdirectora M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés, para que le
sustituya con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes,
en el periodo comprendido entre los dias 12 de agosto del 2019 y
el 23 de agosto del mismo afio.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 122 de fecha 19 de
septiembre de 2019, dispuesta por la M. Sc. Yaquelin Rodriguez
Valdés, se aprobd el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 015-19-B, a favor del Centro Nacional de
Biopreparados, BIOCEN, Planta de Envase, para la fabricacion de
los productos biofarmacéuticos de uso humano, procedentes de
las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3, amparados en la
resolucion de referencia, realizando las operaciones de etiquetado
y envasado tanto manual como automatico, hasta el 31 de marzo
de 2022.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en enero de 2022 al BIoCEeN, Planta de Envase, para la
fabricacion de los productos biofarmacéuticos de uso humano,
procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3,
ademas del TROFIN® proveniente de la PLANTA DE MEDIOS
DE CULTIVO Y TROFIN® de BIOCEN, realizando las
operaciones de etiquetado y envasado, tanto manual como
automatico, se comprobd 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 Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes 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 el otorgamiento del Certificado de Buenas Préacticas
de Fabricacion, BPF, a favor de BIOCEN, Planta de Envase, para
las operaciones de etiquetado y envasado, tanto manual como
automatico, de los productos biofarmacéuticos de uso humano,
procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3,
ademas del TROFIN®, proveniente de la PLANTA DE MEDIOS
DE CULTIVO Y TROFIN® de BioCEN.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion al BIOCEeN, Planta de Envase, para la fabricacion de
los productos biofarmacéuticos de uso humano, procedentes de
las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3, ademés del TROFIN®
proveniente de la PLANTA DE MEDIOS DE CULTIVO Y
TROFIN® de BIoCEN, realizando las operaciones de etiquetado y
envasado, tanto manual como automatico.

SEGUNDO: Los productos biofarmacéuticos de uso humano,

cuyas operaciones se certifican, se declaran a continuacion:

REY Bl Nombre comercial | Forma farmacéutica
Sanitario
1335 HEBERBIOVAC Suspension para
HB®-10 inyeccion IM
1336 HEBERBIOVAC Suspension para
HB®-20 inyeccion IM
B-03-150-J07 |QUIMI-HIB® suspension para
inyeccion IM
B10-071-J07 |HEBERPENTA®- L |>usension para
inyeccion IM
B-09-234-L03 |PEG-HEBERON® goc'“‘;'on para fnyeccion
B-04-081-B03 |HEBERITRO® Soluci6n para inyeccion
IV o SC
Solucidn para inyeccion
®
1849 HEBERVITAL SC 0 infusion IV
HEBERON® ALFA R|Solucién para inyeccion
B-03-014-05 |3, IM, IV, SC, IP, IT
HEBERON® ALFA R|Solucion para inyeccion
B-03-015-J05 |y IM, IV, SC, IP, IT
HEBERON® ALFA R|Solucion para inyeccion
B-03-017J05 14 om IM, IV, SC, IP, IT
HEBERON® Liofilizado para
B-07-199-L03 | s AMMA R inyeccion IM
0995 |OR® EPOCIM 2000 Soluci6n para inyeccion
SColV
0996 |OR® EPOCIM 4000 Solucidn para inyeccién
SColV
B-04-020-B03 | IOR® EPOCIM 10 00p| S21UCiON Para inyeccion
SColV
B-08-038-J05 |BIOMODULINA T® IS,\‘;"UIC\'/O” para fnyeccion
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Registro
Sanitario

Nombre comercial

Forma farmacéutica

1707

VALERGEN®

Solucién para inyeccién
para puncién cutanea

Reg_lstr_o Nombre comercial Forma farmacéutica
Sanitario
M-17-049- Polvo liofilizado para
Jo1 VANCOMICINA infusion 1V

1708

VALERGEN® BT

Liofilizado para puncién
cutanea, inyeccion
subcutanea y
administracion
sublingual

1694

VALERGEN® DP

Liofilizado para puncién
cutanea, inyeccion
subcutanea 'y
administracion
sublingual

1695

VALERGEN® DS

Liofilizado para punci6n
cutanea, inyeccion
subcutanea 'y
administracion
sublingual

1382

HEBERKINASA®
750 000 U1

Liofilizado para
inyeccion IV o IC

1507

HEBERKINASA® 1
500 000 UI

Liofilizado para
inyeccion IV o IC

B-06-088-D03|HEBERPROT-P®

Liofilizado para
inyeccion intralesional

Liofilizado para

10M

®
1356 HEBERTRANS inyeccion IM, SC
® Liofilizado para
1161 3H5BERON ALFAR inyeccion IM, EV, SC,
IP,IT, IL
HEBERON® ALFA R|Li0filizado para
1406 5M inyeccion IM, EV, SC,
IP,IT, IL
HEBERON® ALFA R|L10filizado para
1407 inyeccion IM, EV, SC,

IP,IT, IL

B-16-156-L03 |HEBERFERON®

Liofilizado para
inyeccion IL, 1D, IM

Liofilizado para

0800 SURFACEN® suspension para
instilacion endotraqueal

1745 CIMAHER® Inyeccion IV

1744 IOR® LEUKOCIM Solucion para inyeccion
SCy para infusién IV

1133 VA-MENGOC-BC® [Suspension inyectable

IM

B-13-002-J07 |VAX-MEN ACWi35®

Liofilizado para
suspension inyectable
SC

0888

TROFIN®

Solucién oral

TERCERO: De los productos declarados en el Expediente
Maestro de la Organizacién presentado como parte del tramite, no
estdn amparados en la certificacion otorgada los que se
mencionan a continuacion:

Reg_|str_0 Nombre comercial Forma farmacéutica
Sanitario
B-15-166- Solucion para inyeccién SC

®
Jo7 HEBERNASVAC Solucién para aerosol nasal

B-08-063- CIMAVAX-EGF®

Emulsion para inyeccion, IM

L03

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente al No. 009-
22-B, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de
emision.

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.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 122 de fecha 19
de septiembre de 2019, dispuesta por la Subdirectora M. Sc.
Yaquelin Rodriguez Valdés, asi como cuantas disposiciones de
igual 0 menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, al BIOCEN, 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, 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 sede del CECMED, en La Habana, a los 15 dias del
mes de marzo del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 50/2022

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 creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, donde se dispuso en su segundo POR CUANTO, que
los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar digase;
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
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Control Estatal de Equipos Médicos, se transfieren al CECMED
la cual se subroga en su lugar y grado a todos los efectos legales,
segun corresponda

POR CUANTO: El Reglamento para la Evaluacion y el Control
Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo 11, Articulos del 29
al 33, establecido y aprobado por la Resolucién Ministerial No.
184 de 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacién E 96-21 de
fecha 4 de mayo del afio 2021, emitida por el CECMED mediante
la Resolucién No. 80 de fecha 4 de mayo de 2021, establecen los
Requisitos para la Gestion de la Calidad en la Fabricacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo regulado por las
disposiciones referidas en el POR CUANTO que antecede, se
realiz6 Auditoria Reguladora en Abril del 2021 a COMBIOMED
Tecnologia Médica Digital, comprobandose que en el proceso de
fabricacion del equipo médico, Estimulador eléctrico CID 1572,
fueron cumplidos los requisitos correspondientes a las actividades
relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad en la
Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos segun las normas
vigentes y el Reglamento de Evaluacion y Control Estatal de
Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion, a COMBIOMED Tecnologia Médica Digital,
para el Equipo Médico, Estimulador eléctrico CID 1572, por el
periodo de dos afios.

POR TANTO:  Enel ejercicio 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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion del Equipo Médico Estimulador eléctrico CID 1572,
de COMBIOMED Tecnologia Médica Digital.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 01022,
el cual tendré una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invaliddndose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion.

TERCERO: COMBIOMED Tecnologia Médica Digital, queda
encargado de cumplir las medidas dispuestas por la presente.

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

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, a COMBIOMED Tecnologia Médica Digital, asi
como al Departamento de Equipos Meédicos, Seccion de
Evaluacion de Equipos y Dispositivos Médicos.

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

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 sede del CECMED, en La Habana, a los 18 dias del
mes de marzo del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 51/2022

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, donde se dispuso en su segundo POR CUANTO, que
los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar digase;
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, se transfieren al CECMED
la cual se subroga en su lugar y grado a todos los efectos legales,
segln corresponda

POR CUANTO: ElReglamento para la Evaluaciony el Control
Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo 111, Articulos del 29
al 33, establecido y aprobado por la Resolucién Ministerial No.
184 de 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacion E 96-21 de
fecha 4 de mayo del afio 2021, emitida por el CECMED mediante
la Resolucion No. 80 de fecha 4 de mayo de 2021, establecen los
Requisitos para la Gestion de la Calidad en la Fabricacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo regulado por las
disposiciones referidas en el POR CUANTO que antecede, se
realizé Auditoria Reguladora en Abril del 2021 a COMBIOMED
Tecnologia Médica Digital, comprobandose que en el proceso de
fabricacion del equipo médico, Estimulador eléctrico CID 1572,
fueron cumplidos los requisitos correspondientes a las actividades
relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad en la
Fabricacién de Equipos y Dispositivos Médicos segun las normas
vigentes y el Reglamento de Evaluacion y Control Estatal de
Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion, a COMBIOMED Tecnologia Médica Digital,
para el Equipo Médico, Estimulador eléctrico CID 1572, por el
periodo de dos afios.

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 MINSAP,
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RESUELVO

PRIMEROQO: Aprobar la Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion del Equipo Médico Estimulador eléctrico CID 1572,
de COMBIOMED Tecnologia Médica Digital.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 01122,
el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invaliddndose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion.

TERCERO: COMBIOMED Tecnologia Médica Digital, queda
encargado de cumplir las medidas dispuestas por la presente.

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

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, a COMBIOMED Tecnologia Médica Digital, asi
como al Departamento de Equipos Meédicos, Seccion de
Evaluacion de Equipos y Dispositivos Médicos.

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 18 dias del
mes de marzo del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 52/2022

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 creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, donde se dispuso en su segundo POR CUANTO, que
los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar digase;
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, se transfieren al CECMED
la cual se subroga en su lugar y grado a todos los efectos legales,
segun corresponda

POR CUANTO: El Reglamento para la Evaluacion y el Control

Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo I11, Articulos del 29
al 33, establecido y aprobado por la Resolucién Ministerial No.
184 de 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacion E 96-21 de
fecha 4 de mayo del afio 2021, emitida por el CECMED mediante
la Resolucién No. 80 de fecha 4 de mayo de 2021, establecen los
Requisitos para la Gestién de la Calidad en la Fabricacion de
Equipos y Dispositivos Médicos.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo regulado por las
disposiciones referidas en el POR CUANTO que antecede, se
realizé Auditoria Reguladora en Abril del 2021 a COMBIOMED
Tecnologia Médica Digital, comprobandose que en el proceso de
fabricacion del equipo médico, Sistema para pruebas de esfuerzo,
S5501, fueron cumplidos los requisitos correspondientes a las
actividades relacionadas con los Sistemas de Gestion de la
Calidad en la Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos
segun las normas vigentes y el Reglamento de Evaluacién y
Control Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas
de Fabricacion, a COMBIOMED Tecnologia Médica Digital,
para el Equipo Médico, Sistema para pruebas de esfuerzo, S5501,
por el periodo de dos afios.

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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacién del Equipo Médico Sistema para pruebas de esfuerzo,
S5501, de COMBIOMED Tecnologia Médica Digital.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 01222,
el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invalidandose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion.

TERCERO: COMBIOMED Tecnologia Médica Digital, queda
encargado de cumplir las medidas dispuestas por la presente.

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

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia por correo
electrénico, a COMBIOMED Tecnologia Médica Digital, asi
como al Departamento de Equipos Médicos, Seccion de
Evaluacidon de Equipos y Dispositivos Médicos.

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

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 sede del CECMED, en La Habana, a los 18 dias del
mes de marzo del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
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Directora
CECMED

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccidn de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:
Grupo de Asesoria Juridica
Dr. C. Celeste A. Sanchez Gonzalez
Lic. Ana Laura Ferrer Hernandez

M. Sc. Miriam Bravo Vaillant



