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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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DANAY MORA PASCUAL
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 63/2022

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 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: Por Resolucién No. 36 de fecha 1 de marzo
del afio 2021, dispuesta por la actual Directora del CECMED, se
designd en el cargo de Subdirectora a la Lic. Danay Mora Pascual
en la categoria de Cuadro y por Resolucién No. 45, de fecha 8 de
marzo del afio 2021, la design6 como el Cuadro de primer nivel
institucional que le sustituird y asumira las funciones de direccién
y toma de decisiones en su ausencia.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Précticas realizada en febrero de 2022 al Centro de
Inmunologia Molecular, CIM, Planta de produccién de proteinas
recombinantes y vacunas terapéuticas, Planta 1, para la
fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, IFA, de
Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa, tanto en tampdn
citrato como en tampon fosfato, Eritropoyetina humana
recombinante de bajo contenido de acido sialico, Nimotuzumab y
Racotumomab, la revision del plan de acciones correctivas y de
las evidencias presentadas durante la elaboracion del informe
correspondiente, 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 Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de
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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 el otorgamiento de la licencia sanitaria
de operaciones farmacéuticas, LSOF, al CIM, Planta de
produccién de proteinas recombinantes y vacunas terapéuticas,
Planta 1, para la fabricacién de los IFA de Eritropoyetina humana
recombinante tipo alfa, tanto en tampdn citrato como en tampén
fosfato, Eritropoyetina humana recombinante de bajo contenido
de écido sialico, Nimotuzumab y Racotumomab.

POR TANTO:  Encelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 45 de fecha 8 de
marzo del afio 2021, dispuesta por la Directora del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la LSOF al CIM, Planta de produccion de
proteinas recombinantes y vacunas terapéuticas, Planta 1, para la
fabricacion de los IFA de Eritropoyetina humana recombinante
tipo alfa, tanto en tampdn citrato como en tampén fosfato,
Eritropoyetina humana recombinante de bajo contenido de acido
sidlico, Nimotuzumab y Racotumomab.

SEGUNDO: Para los IFA referidos en el resuelvo anterior, las
operaciones licenciadas se relacionan a continuacion:

e preparacion del indculo en el biorreactor de tanque agitado
de 80L;
fermentacion en biorreactor de tanque agitado de 1 500 L;
purificacion y microfiltracion;
almacenamiento y
actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 005-
22-1B, el cual sera valido por cinco 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 Resolucidn 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
electrénico, al CIM, 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, 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 abril del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

Lic. Danay Mora Pascual

Subdirectora
CECMED

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

DANAY MORA PASCUAL
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 64/2022

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 misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy 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 Resolucién No. 36 de fecha 1 de marzo
del afio 2021, dispuesta por la actual Directora del CECMED, se
designo en el cargo de Subdirectora a la Lic. Danay Mora Pascual
en la categoria de Cuadro y por Resolucién No. 45, de fecha 8 de
marzo del afio 2021, la design6 como el Cuadro de primer nivel
institucional que le sustituird y asumira las funciones de direccion
y toma de decisiones en su ausencia.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 170 de fecha 19 de
diciembre de 2019, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobo6 el Certificado de Buenas Précticas de
Fabricacion 021-19-B, a favor del Centro de Inmunologia
Molecular, CIM, Planta de produccién de proteinas
recombinantes y vacunas terapéuticas, Planta 1, para la
fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos
Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa, tanto en tampén
citrato como en tampon fosfato y Racotumomab, hasta el 30 de
junio de 2022.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Préacticas realizada en febrero de 2022 al Centro de
Inmunologia Molecular, CIM, Planta de produccién de proteinas
recombinantes y vacunas terapéuticas, Planta 1, para la
fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, IFA, de
Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa, tanto en tampdn
citrato como en tampon fosfato, Eritropoyetina humana
recombinante de bajo contenido de acido sialico, Nimotizumab y
Racotumomab, la revisién del plan de acciones correctivas y de
las evidencias presentadas durante la elaboracion del informe
correspondiente, se comprobo el cumplimiento satisfactorio de
los requisitos establecidos en la Regulaciéon No. 16-2012,
Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de productos
farmacéuticos, dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucién No. 156 de fecha 17 de septiembre del
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afio 2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, segin 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, BPF, a favor del CIM, Planta de
produccién de proteinas recombinantes y vacunas terapéuticas,
Planta 1, para la fabricacion de los IFA de Eritropoyetina humana
recombinante tipo alfa, tanto en tampdn citrato como en tampén
fosfato, Eritropoyetina humana recombinante de bajo contenido
de &cido sialico, Nimotizumab y Racotumomab.

POR TANTO:  Encelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 45 de fecha 8 de
marzo del afio 2021, dispuesta por la Directora del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF al CIM, Planta de
produccion de proteinas recombinantes y vacunas terapéuticas,
Planta 1, para la fabricacion de los IFA de Eritropoyetina humana
recombinante tipo alfa, tanto en tampon citrato como en tampén
fosfato, Eritropoyetina humana recombinante de bajo contenido
de &cido sidlico, Nimotizumab y Racotumomab.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior,
las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:

e preparacion del indculo en el biorreactor de tanque agitado
de 80L;
fermentacion en biorreactor de tanque agitado de 1 500 L;
purificacion y microfiltracion;
almacenamiento; y
actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 011-
22-B, el cual serd valido por 30 meses 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 Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 170 de fecha 19
de diciembre de 2019, 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 CIM, asi como al Departamento de Medicamentos
y Bioldgicos, Seccion de Inspecciones 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, 6érgano 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 abril del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

Lic. Danay Mora Pascual
Subdirectora
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. 74/2022

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 Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor lamisidn 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 Resolucion No. 167 de fecha 19 de
diciembre de 2019, dispuesta por el Director General del
CECMED, fue modificada la licencia sanitaria de operaciones
farmacéuticas, LSOF, 008-17-1B, vigente hasta el 6 de junio de
2022, quedando autorizado el Centro de Inmunologia Molecular,
CIM, Planta de Procesamiento Final, para la fabricacion de IOR®
EPOCIM 2 000, IOR® EPOCIM 3 000, IOR® EPOCIM 4 000,
IOR® EPOCIM 5 000, IOR® EPOCIM 10 000, IOR® EPOCIM
30 000, IOR® EPOCIM 40 000, IOR® LEUKOCIM,
CIMAHER®, CIMAVAX®-EGF, MONTANIDE ISA 51 VG y
VAXIRA®, realizando las operaciones descritas en la referida
resolucion.

POR CUANTO: En el trdmite 09-001-21-1B, el Centro de
Inmunologia Molecular, CIM, con cambios en el nombre del
establecimiento, actualmente Planta de Procesamiento Final,
Planta 3, solicitd la modificacion de la LSOF 008-17-1B, para
incluir las operaciones de fabricacion del producto
NEURALCIM®.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en febrero de 2022 al CIM, Planta de Procesamiento
Final, Planta 3, para la fabricacion de los productos
biofarmacéuticos de uso humano, asi como en la revision del plan
de acciones correctivas y de las evidencias presentadas como
parte del trdmite de modificacion, se comprobd 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 Resolucién No. 156 de fecha 17 de
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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 modificacién de la LSOF 008-17-1B
emitida a favor del CIM, a la Planta de Procesamiento Final,
Planta 3, para la fabricacién de IOR® EPOCIM 2 000, IOR®
EPOCIM 3 000, IOR® EPOCIM 4 000, IOR® EPOCIM 5 000,
IOR® EPOCIM 10 000, IOR® EPOCIM 30 000, IOR® EPOCIM
40 000, IOR® LEUKOCIM, CIMAHER®, CIMAVAX-EGF®,
MONTANIDE ISA 51 VG, VAXIRA® y NEURALCIM®,

POR TANTO:  Encelejercicio 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: Aprobar la modificacion de la LSOF 008-17-1B
solicitada por el CIM, Planta de Procesamiento Final, Planta 3,
quedando la entidad autorizada para la fabricacion de IOR®
EPOCIM 2 000, IOR® EPOCIM 3 000, IOR® EPOCIM 4 000,
IOR® EPOCIM 5 000, IOR® EPOCIM 10 000, IOR® EPOCIM
30 000, IOR® EPOCIM 40 000, IOR® LEUKOCIM,
CIMAHER®, CIMAVAX-EGF®, MONTANIDE ISA 51 VG,
VAXIRA® y NEURALCIM®.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas, para los
productos referidos en el resuelvo anterior, son las siguientes:

e IOR® EPOCIM 2 000, IOR® EPOCIM 3 000, IOR®
EPOCIM 4 000, IOR® EPOCIM 5 000, IOR® EPOCIM 10
000, IOR® EPOCIM 30 000, IOR® EPOCIM 40 000, IOR®
LEUKOCIM y CIMAHER®;

—  formulacion, filtracidn esterilizante, Ilenado aséptico,
retapado, inspeccion visual, etiquetado, envasado y
embalaje;

— almacenamiento;

— actividades de control y aseguramiento de la calidad,
incluyendo los fabricados en instalaciones contratadas.

¢ CIMAVAX-EGF®:

recepcion, concentracion y dispensacion de la materia
prima Factor de crecimiento epidérmico rhEGF,
recepcion y dispensacion de la materia prima rP64k,
conjugacion quimica y purificacion del conjugado
quimico rhEGF-rP64k;

—  filtracién esterilizante, llenado aséptico, retapado,
inspeccion visual, etiquetado, envasado y embalaje;

— almacenamiento;

— actividades de control y aseguramiento de la calidad,
incluyendo los fabricados en instalaciones contratadas.

¢ MONTANIDE ISA 51 VG, adyuvante de la vacuna

CIMAVAX-EGF®:

— etiquetado, envasado y embalaje;

— almacenamiento;

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

e VAXIRA® y NEURALCIM®:

filtracion esterilizante del ingrediente farmacéutico
activo;

—  formulacién, llenado aséptico, retapado, inspeccion
visual, etiquetado, envasado y embalaje;

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 008-
17-1M, el cual mantendra su vigencia hasta el 6 de junio de 2022.

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 Resolucién No. 167 de fecha 19
de diciembre de 2019, 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
electronico, al CIM, asi como al Departamento de Medicamentos
y Biolo6gicos, 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 8 dias del
mes de abril 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. 76/2022

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 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, 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. 45 de fecha 11 de marzo
de 2022, dispuesta por la Directora del CECMED, se extendi6 la
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vigencia de 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 Interferén alfa 2b humano recombinante pegilado, ingrediente
farmacéutico activo, IFA, Factor de Crecimiento Epidérmico
recombinante, IFA para uso parenteral, Antigeno recombinante
de la nucleocapsida del virus de la hepatitis B, IFA para uso
parenteral y nasal, HEBERMIN®, PEG-HEBERON® vy
HEBERNASVAC®, hasta el 13 de junio de 2022.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Practicas realizada en febrero de 2022 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia, CIGB, Plantas 6 y 7,
correspondiente a la evaluacién del tramite de renovacion de la
mencionada LSOF, la revisién del plan de acciones correctivas y
de las evidencias presentadas durante la elaboracion del informe
correspondiente, se comprobé 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 Director General del CECMED,
mediante la Resolucién 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: En la mencionada inspeccion realizada en
febrero de 2022 al CIGB, Plantas 6 y 7, no se pudo verificar el
nivel de cumplimiento de las Buenas Précticas en las operaciones
de fabricacion del Interferdn alfa 2b recombinante pegilado, IFA,
por no haberse fabricado lotes desde el afio 2019.

POR CUANTO: De acuerdo con el cuarto POR CUANTO,
corresponde la renovacion de la LSOF 006-17-1B emitida a favor
de CIGB, Plantas 6 y 7, para las operaciones de fabricacion de
Factor de Crecimiento Epidérmico recombinante y Antigeno
recombinante de la nucleocépsida del virus de la hepatitis B, IFA,
asi como en las operaciones farmacéuticas que se realizan para
los productos terminados PEG-HEBERON®, HEBERNASVAC®
y HEBERMIN®,

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: Renovar la LSOF al CIGB, Plantas 6 y 7, para la
fabricacion de Factor de Crecimiento Epidérmico recombinante,
IFA para uso parenteral, Antigeno recombinante de la
nucleocépsida del virus de la hepatitis B, IFA para uso parenteral
y nasal, PEG-HEBERON®, HEBERNASVAC® y HEBERMIN®.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior,
la entidad queda autorizada para realizar las operaciones
siguientes:
e Factor de Crecimiento Epidérmico recombinante:
— multiplicacion, fermentacion y recobrado, en Planta 6;
—  filtraciéon intermedia, purificacion cromatografica,
concentracion por ultrafiltracion y filtracion final
esterilizante del IFA, en Planta 7;
— actividades de control y aseguramiento de la calidad.
e Antigeno recombinante de la nucleocépsida del virus de la
hepatitis B:
— multiplicacion, fermentacion y recobrado, en Planta 6;

— purificacion no cromatografica y cromatogréafica, asi
como filtracion esterilizante del IFA, en Planta 7;
— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

e PEG-HEBERON®, HEBERNASVAC® y HEBERMIN®,
productos registrados por el CIGB y procesados en
instalaciones contratadas:

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Se excluyen de la licencia las operaciones de
fabricacion del IFA Interferon alfa 2b recombinante pegilado.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente al No. 006-
17-1B, el cual sera valido por 36 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 entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 45 de fecha 11 de
marzo de 2022, dispuesta por la Directora 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, 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 20 dias del
mes de abril 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. 77/2022

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
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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, apartado
10, Operar el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas para establecimientos de fabricacion, distribucion,
importacién y exportacion de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 135 de fecha 23 de
octubre de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED,
se aprobd el otorgamiento del certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién, BPF, 017-19-B, vigente hasta abril de 2022, 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, IFA,
Factor de Crecimiento Epidérmico recombinante, IFA para uso
parenteral, Antigeno recombinante de la nucleocapsida del virus
de la hepatitis B, IFA para uso parenteral y nasal, HEBERMIN®,
PEG-HEBERON® y HEBERNASVAC®.

POR CUANTO: LaResolucion No. 02 de fecha 3 de agosto de
2007 del BRPS aprobd el Reglamento sobre el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de Buenas Précticas de Fabricacion, el cual
establecié en su Articulo 50, que el certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion, BPF, se concede en razén de que su
titular cumple los requisitos establecidos para su expedicion y
que, de detectarse cualquier incumplimiento de los mismos, el
CECMED puede aplicar la medida sanitaria de seguridad de
cancelacion del certificado de BPF.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en febrero de 2022, al CIGB, Plantas 6 y 7, se pudo
comprobar que la entidad alcanza un nivel aceptable, pero no
satisfactorio, de los requisitos establecidos en la Regulacion No.
16-2012, Directrices sobre Buenas Précticas 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 cuarto y quinto POR
CUANTO, corresponde la cancelacion del certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion 017-19-B emitido a favor de CIGB,
Plantas 6 y 7, para las operaciones de fabricacion de Interferén
alfa 2b humano recombinante pegilado, IFA, Factor de
Crecimiento Epidérmico recombinante, IFA para uso parenteral,
Antigeno recombinante de la nucleocapsida del virus de la
hepatitis B, IFA para uso parenteral y nasal, HEBERMIN®, PEG-
HEBERON® y HEBERNASVAC®,

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

RESUELVO

PRIMERO: Cancelar el Certificado de BPF 017-19-B emitido a
favor del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, CIGB,
Plantas 6 y 7, para la fabricacion de Interferén alfa 2b humano

recombinante pegilado, IFA, Factor de Crecimiento Epidérmico
recombinante, IFA para uso parenteral, Antigeno recombinante
de la nucleocapsida del virus de la hepatitis B, IFA para uso
parenteral y nasal, HEBERMIN®, PEG-HEBERON® vy
HEBERNASVAC®.

SEGUNDO: 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.

TERCERO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 135 de fecha 23
de octubre de 2019, 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
electronico, al CIGB, asi como al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, Seccién 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 20 dias del
mes de abril 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. 78/2022

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED vy dispuso en su RESUELVO
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
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fabricante Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, CIGB,
sobre la preparacion y caracterizacion del Material de Referencia
de trabajo para la vacuna contra el virus SARS-CoV-2 por via
intramuscular; presentacion: Suspension, 5 mL por vial, se
comprohé el cumplimiento de lo establecido en la Resolucién 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 Director General del CECMED.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Material de Referencia de
trabajo para la vacuna contra el virus SARS-CoV-2 por via
intramuscular; presentacién: Suspension, 5 mL por vial, al Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB).

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 05/22
el cual sera vélido desde el momento de su emision.

TERCERO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o0 menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se 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.

NOTIFIQUESE al Centro de Ingenieria Genética Yy
Biotecnologia, CIGB y al Laboratorio de Inmunoquimica del
CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, BioCubaFarma y a cuantas personas naturales y
juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana, a los 20 dias del
mes de abril del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

La edicion 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



