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RESOLUCION No. 79/2022

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 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 Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del 2018 del Director General del CECMED, se designé a la M.
Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés 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. 48 de fecha 23 de abril de
2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se otorg6 la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, LSOF, 002-20-
1B, quedando autorizado el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, CIGB, Planta 9, para la fabricacion de Factor de
Transferencia, ingrediente farmacéutico activo, IFA, y
HEBERTRANS®, hasta el 23 de abril de 2022.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 64 de fecha 1 de
septiembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobd, con carécter transitorio, la modificacion de los
requisitos del Reglamento Sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de
Buenas Préacticas 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 renovacidn se reciban en el CECMED antes del término de la
vigencia.

POR CUANTO: La situacion epidemioldgica causada por la
COVID-19 atraso6 la ejecucion de la inspeccién correspondiente
al tramite de renovacion de la LSOF 002-20-1B, del CIGB, Planta
9, lo que limita que se disponga de un dictamen conclusivo antes
del vencimiento de la mencionada licencia, por lo que en
cumplimiento de la Resolucidn No. 64 del 2020, se hace necesario
aprobar la extension de la vigencia.

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

RESUELVO

PRIMERO: Extender la vigencia de la LSOF emitida a favor del
CIGB, Planta 9, para la fabricacién de Factor de transferencia,
IFA, y HEBERTRANS®,

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas, por
producto, son las siguientes:
e Factor de Transferencia, IFA:

—  purificacion de los concentrados leucocitarios;
obtencion del extracto ultrafiltrado de leucocitos
pasteurizado y microfiltrado;

— filtracién estéril para la conformacion del IFA,
almacenamiento;
actividades de control y aseguramiento de la calidad; y
¢ HEBERTRANS®, producto registrado por el CIGB y
procesado en instalaciones contratadas:
— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 002-
20-1B, el cual serd valido hasta el 22 de julio 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 Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 48 de fecha 23 de
abril de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE 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 21 dias del
mes de abril del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED
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RESOLUCION No. 80/2022

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 Resolucion No. 168 de fecha 19 de
diciembre de 2019, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobd el otorgamiento del certificado de Buenas
Précticas de Fabricacién, BPF, 020-19-B, vigente hasta junio de
2022, a favor del 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 51VG y VAXIRA®,

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 Practicas de Fabricacion, el cual
establecié en su Articulo 50, que el certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion, BPF, se concede en razon 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 Précticas
realizada en febrero de 2022, al CIM, Planta de Procesamiento
Final, 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 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, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO
precedentes, corresponde la cancelacion del certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién 020-19-B emitido a favor del CIM,
Planta de Procesamiento Final, para la fabricacion de IOR®
EPOCIM 2 000, IOR® EPOCIM 3 000, IOR® EPOCIM 4 000,
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IOR® EPOCIM 5 000, IOR® EPOCIM 10 000, IOR® EPOCIM
30 000, IOR® EPOCIM 40 000, IOR® LEUKOCIM,
CIMAHER®, CIMAVAX-EGF®, MONTANIDE ISA 51VG y
VAXIRA®.

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: Cancelar el Certificado de BPF 020-19-B emitido a
favor del 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 51VG y
VAXIRA®,

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 Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 168 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 al CIM, 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 21 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. 81/2022
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 mision 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 dictamenes
correspondientes, asi como Certificar el cumplimiento de Buenas
Préacticas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designd a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccién 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,
se aprobd, con carécter transitorio, la modificacion de los
requisitos del Reglamento Sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de
Buenas Préacticas 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 los
certificados de Buenas Practicas de Fabricacion, BPF, de los
establecimientos ~ farmacéuticos, cuyas solicitudes de
recertificacion se reciban en el CECMED antes del término de la
vigencia.

POR CUANTO: En correspondencia con el POR CUANTO
precedente se dictd la Resolucion No. 5 de fecha 26 de enero de
2022, la cual extendi6 hasta el 30 de abril de 2022 la vigencia del
Certificado de BPF 013-18-B, emitido a favor de Changchun
Heber Biological Technology Co., Ltd., para la fabricacion de
Interferon alfa 2b humano recombinante, ingrediente
farmacéutico activo y producto terminado en viales.

POR CUANTO: La situacion epidemioldgica causada por la
COVID-19 ha limitado la ejecucién de la inspeccion
correspondiente al trdmite de Certificacion de BPF, a favor de
Changchun Heber Biological Technology Co., Ltd., para la
fabricacion de Interferon alfa 2b humano recombinante,
ingrediente farmacéutico activo y producto terminado en viales,
por lo que en cumplimiento de la Resolucién No. 64 del 2020, se
hace necesario aprobar una nueva extension de la vigencia del
mencionado certificado.

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 del Certificado de BPF
emitido a favor de Changchun Heber Biological Technology Co.,
Ltd., para la fabricacion de Interferon alfa 2b humano
recombinante, ingrediente farmacéutico activo y producto
terminado en viales.
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SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 013-
18-B, el cual sera valido hasta el 31 de julio 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 reconsideracién 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 y deroga la Resolucion No. 5 de fecha 26 de
enero de 2022, dispuesta por la Directora del CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE a Changchun Heber Biological Technology
Co., Ltd., 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, 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 25 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. 82/2022

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 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 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 Resoluciéon No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente

en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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,
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 Préacticas 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 los
certificados de Buenas Précticas de Fabricacién, BPF, de los
establecimientos  farmacéuticos, cuyas solicitudes de
recertificacion se reciban en el CECMED antes del término de la
vigencia.

POR CUANTO: En correspondencia con el POR CUANTO
precedente se dicté la Resolucion No. 6 de fecha 26 de enero de
2022, la cual extendi6 hasta el 30 de abril de 2022 la vigencia del
Certificado de BPF 015-18-B, emitido a favor de Biotech
Pharmaceutical Co., Ltd., Planta I, para la fabricacion del
anticuerpo monoclonal humanizado que reconoce al receptor del
factor de crecimiento epidérmico, Nimotuzumab, ingrediente
farmacéutico activo, IFA.

POR CUANTO: La situacion epidemioldgica causada por la
COVID-19 ha limitado la ejecucion de la inspeccion
correspondiente al trdmite de Certificacion de BPF, a favor de
Biotech Pharmaceutical Co., Ltd., Planta I, para la fabricacion del
anticuerpo monoclonal humanizado que reconoce al receptor del
factor de crecimiento epidérmico, Nimotuzumab, ingrediente
farmacéutico activo, IFA, por lo que en cumplimiento de la
Resolucion No. 64 del 2020, se hace necesario aprobar una nueva
extension de la vigencia del mencionado certificado.

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 del Certificado de BPF
emitido a favor de Biotech Pharmaceutical Co., Ltd., Planta I,
para la fabricacion del anticuerpo monoclonal humanizado que
reconoce al receptor del factor de crecimiento epidérmico,
Nimotuzumab, ingrediente farmacéutico activo, IFA.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 015-
18-B, el cual sera valido hasta el 31 de julio 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. 6 de fecha 26 de
enero de 2022, dispuesta por la Directora del CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.
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NOTIFIQUESE a Biotech Pharmaceutical Co., Ltd., asi como al
Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccién 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 25 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. 83/2022

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 misién 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
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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,
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 Préacticas 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 los
certificados de Buenas Précticas de Fabricacién, BPF, de los

establecimientos ~ farmacéuticos, cuyas solicitudes de
recertificacion se reciban en el CECMED antes del término de la
vigencia.

POR CUANTO: En correspondencia con el POR CUANTO
precedente se dictd la Resolucion No. 7 de fecha 26 de enero de
2022, la cual extendi6 hasta el 30 de abril de 2022 la vigencia del
Certificado de BPF 016-18-B, emitido a favor de Biotech
Pharmaceutical Co., Ltd., Planta Il, para la fabricacion del
anticuerpo monoclonal humanizado que reconoce al receptor del
factor de crecimiento epidérmico, Nimotuzumab, ingrediente
farmacéutico activo, IFA.

POR CUANTO: La situacion epidemioldgica causada por la
COVID-19 ha limitado la ejecucion de la inspeccion
correspondiente al tramite de Certificacion de BPF, a favor de
Biotech Pharmaceutical Co., Ltd., Planta Il, para la fabricacién
del anticuerpo monoclonal humanizado que reconoce al receptor
del factor de crecimiento epidérmico, Nimotuzumab, ingrediente
farmacéutico activo, IFA, por lo que en cumplimiento de la
Resolucion No. 64 del 2020, se hace necesario aprobar una nueva
extension de la vigencia del mencionado certificado.

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 del Certificado de BPF
emitido a favor de Biotech Pharmaceutical Co., Ltd., Planta II,
para la fabricacion del anticuerpo monoclonal humanizado que
reconoce al receptor del factor de crecimiento epidérmico,
Nimotuzumab, ingrediente farmacéutico activo, IFA.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 016-
18-B, el cual sera valido hasta el 31 de julio 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 Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 7 de fecha 26 de
enero de 2022, dispuesta por la Directora del CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE a Biotech Pharmaceutical Co., Ltd., 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 29 dias del
mes de abril del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.
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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



