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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 126/2022

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: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Préacticas realizada en febrero de 2022, al Centro de
Inmunologia Molecular, mas adelante CIM, Planta de produccion
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 revisién del plan de acciones correctivas y de
las evidencias presentadas durante la elaboracion del informe
correspondiente, se comprob6 el cumplimiento satisfactorio de
los requisitos establecidos en la Regulacién 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, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 36 de fecha 1 de marzo
del afio 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se designo
en el cargo de Subdirectora a la Lic. Danay Mora Pascual y por
Resolucion No. 45, de fecha 8 de marzo del afio 2021, la designd
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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: Por Resolucion No. 63 de fecha 5 de abril de
2022, dictada por la Subdirectora antes mencionada del
CECMED, se otorgé la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, mas adelante LSOF, 005-22-1B, vigente hasta el
5 de abril de 2027, quedando autorizado el 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 sialico, Nimotuzumab y Racotumomab, realizando las
operaciones descritas en la referida resolucion.

POR CUANTO: En documentacion presentada posteriormente
por la entidad, se esclarecieron errores detectados tanto en las
denominaciones de los productos como en el nombre de la Planta,
reflejados en la LSOF 005-22-1B, por lo que resulta procedente
subsanar tales aspectos y dejar sin efecto la mencionada
Resolucion No. 63.

POR CUANTO: De acuerdo con lo establecido en el POR
CUANTO precedente, corresponde, la subsanacién de la LSOF
005-22-1B y la derogacion de la Resolucion No. 63 de fecha 5 de
abril de 2022, perteneciente 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,
Nimotuzumab y Racotumomab, asi como de la materia prima
biolégica, MPB, de Eritropoyetina humana recombinante de bajo
contenido de &cido sidlico.

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

RESUELVO

PRIMERO: Modificar la LSOF, otorgada en el mes de abril 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 tampoén fosfato, Nimotuzumab y Racotumomab,
asi como de la MPB de Eritropoyetina humana recombinante de
bajo contenido de 4cido sialico.

SEGUNDO: Para los IFA y MPB referidos en el resuelvo
anterior, las operaciones licenciadas se relacionan a continuacion:
e  preparacion del indculo en el biorreactor de tanque
agitado de 80 L;
e fermentacion en biorreactor de tanque agitado de 1 500 L;
e  purificacion y microfiltracion;
e almacenamiento; y
e actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Derogar la Resolucién No. 63 de fecha 5 de abril
de 2022, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, y procédase
a emitir el Certificado correspondiente, el cual mantendra el No.
005-22-1B, asi como su vigencia hasta el 5 de abril de 2027.

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 cualquier otra disposicion que se
oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE al CIM, asi como al Departamento de
Medicamentos y Biol6gicos, 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 2 dias del
mes de agosto 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. 127/2022

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 dictamenes
correspondientes, asi como Certificar el cumplimiento de Buenas
Précticas, respectivamente.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Préacticas realizada en febrero de 2022 al Centro de
Inmunologia Molecular, més adelante CIM, Planta de produccion
de proteinas recombinantes y vacunas terapéuticas, Planta 1, para
la fabricacién de los ingredientes farmacéuticos activos, IFA, de
Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa, tanto en tampon
citrato como en tampon fosfato, Eritropoyetina humana
recombinante de bajo contenido de acido sidlico, Nimotizumab y
Racotumomab, la revision del plan de acciones correctivas y de
las evidencias presentadas durante la elaboracion del informe
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correspondiente, se comprob6 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 de septiembre del
afio 2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, segin se argumenta en el informe
correspondiente

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 Resolucion No. 45, de fecha 8 de
marzo del afio 2021, la design6 como el Cuadro de primer nivel
institucional que le sustituira y asumira las funciones de direccién
y toma de decisiones en su ausencia.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 64 de fecha 5 de abril de
2022, dictada por la Subdirectora antes mencionada del
CECMED, se otorgd el Certificado de Buenas Précticas de
Fabricacion, mas adelante BPF, 011-22-B, vigente hasta octubre
de 2024, quedando autorizado el 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 tampo6n citrato como en tampén fosfato,
Eritropoyetina humana recombinante de bajo contenido de acido
sidlico, Nimotuzumab y Racotumomab, realizando las
operaciones descritas en la referida resolucion.

POR CUANTO: En documentacion presentada posteriormente
por la entidad, se esclarecieron errores detectados tanto en las
denominaciones de los productos como en el nombre de la Planta,
reflejados en el Certificado de BPF 011-22-B, por lo que resulta
procedente subsanar tales aspectos y dejar sin efecto la
mencionada Resolucién No. 64.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO
precedente, corresponde la subsanacidn del Certificado BPF 011-
22-By la derogacion de la Resolucion No. 64 de fecha 5 de abril
de 2022, perteneciente 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,
Nimotuzumab y Racotumomab, asi como de la materia prima
bioldgica, MPB, de Eritropoyetina humana recombinante de bajo
contenido de &cido sidlico.

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

RESUELVO

PRIMERO: Modificar el Certificado de BPF, otorgado en el
mes de abril al 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 tampon citrato como en tampdn fosfato,
Nimotizumab, Racotumomab, asi como de la MPB de
Eritropoyetina humana recombinante de bajo contenido de acido
sidlico.

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

e  preparaciéon del indculo en el biorreactor de tanque
agitado de 80 L;

e  fermentacion en biorreactor de tanque agitado de 1 500
L;

e  purificacién y microfiltracion;

e almacenamiento;y

e  actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Derogar la Resolucién No. 64 de fecha 5 de abril
de 2022, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, y procédase
a emitir el Certificado correspondiente, el cual mantendra el No.
011-22-B, asi como su vigencia hasta octubre 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 Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cualquier otra disposicion que se
oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE al CIM, 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 2 dias del
mes de agosto 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

DANAY MORA PASCUAL
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 128/2022

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
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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,
importacién y exportacion de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Précticas realizada en febrero de 2022 al Centro de
Inmunologia Molecular, mas adelante CIM, Planta de
Procesamiento Final, Planta 3, para la fabricacion de los
productos biofarmacéuticos de uso humano, asi como la revision
del plan de acciones correctivas y de las evidencias presentadas
como parte del tramite de otorgamiento, se comprobo el
cumplimiento satisfactorio 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 Resolucion No. 156
de fecha 17 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: Por Resolucion No. 36 de fecha 1 de marzo
del afio 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se designo
en el cargo de Subdirectora a la Lic. Danay Mora Pascual y por
Resolucion No. 45, de fecha 8 de marzo del afio 2021, la designé
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 Resolucién No. 97 de fecha 7 de junio de
2022, dispuesta por la Directora del CECMED, se otorgé la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, LSOF 006-22-
1B, vigente hasta el 7 de junio de 2027, quedando autorizado el
CIM, Planta de Procesamiento Final, Planta 3, para la fabricacion
de los productos 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®, realizando las
operaciones descritas en la referida resolucion.

POR CUANTO: En documentacion presentada posteriormente
por la entidad, se esclarecieron errores relacionados con la
omision de algunas operaciones que se realizan en la Planta, para
los productos VAXIRA® y NEURALCIM®, reflejados en la
LSOF 006-22-1B, por lo que resulta procedente subsanar tales
aspectos y dejar sin efecto la mencionada Resolucién No. 97.

POR CUANTO: De acuerdo con lo establecido en el POR
CUANTO precedente, corresponde la derogacion de la
Resolucion No. 97 de fecha 7 de junio de 2022 y la subsanacion
de la LSOF 006-22-1B, perteneciente al CIM, Planta de
Procesamiento Final, Planta 3, para la fabricacion de los
productos 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, en la cual se debe incluir los productos VAXIRA® y
NEURALCIM®.

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

RESUELVO

PRIMERO: Modificar la LSOF otorgada en el mes de junio al
CIM, Planta de Procesamiento Final, Planta 3, para la fabricacion
de los productos 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, asi como las operaciones que se realizan a los IFA de
VAXIRA® y NEURALCIM®,

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

e |OR® 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, filtracion esterilizante, llenado aséptico,

retapado, inspeccion visual, etiquetado, envasado y

embalaje;

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad,

incluyendo los fabricados en instalaciones contratadas;

o CIMAVAX-EGF®:

— recepcidn, concentracién 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;

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

— almacenamiento; y

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

e MONTANIDE ISA 51 VG, adyuvante de la vacuna
CIMAVAX-EGF®:

— etiquetado, envasado y embalaje;

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad;

e VAXIRA®:

— filtracion esterilizante del IFA Racotumomab;

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

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad;

o NEURALCIM®;

— concentracion y confeccion del IFA de Eritropoyetina
humana recombinante de bajo contenido de acido
sialico;

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

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Derogar la Resolucion No. 97 de fecha 7 de junio
de 2022, dispuesta por la Directora del CECMED, y procédase a
emitir el Certificado correspondiente, el cual mantendrd el
No. 006-22-1B, asi como su vigencia hasta el 7 de junio de 2027.

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



Fecha: 31/08/2022

ORGANO OFICIAL REGULADOR

P4gina 5

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 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 8 dias del
mes de agosto 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. 129/2022

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 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: Como resultado de la inspeccion Estatal de
Buenas Précticas realizada en febrero de 2022, al Centro de
Inmunologia Molecular, méas adelante CIM, Planta de
Procesamiento Final, Planta 3, asi como la revision de los planes
de acciones correctivas y de las evidencias presentadas como
parte del tramite de certificacion de las Buenas Practicas de
Fabricacion, BPF, se comprob¢ el cumplimiento satisfactorio 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 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: Por Resolucion No. 36 de fecha 1 de marzo
del afio 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se design6
en el cargo de Subdirectora a la Lic. Danay Mora Pascual y por
Resolucion 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 Resolucién No. 98 de fecha 7 de junio de
2022, dispuesta por la Directora del CECMED, se otorgé el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, mas adelante
BPF, 013-22-B, vigente hasta diciembre de 2024, quedando
autorizado el CIM, Planta de Procesamiento Final, Planta 3, para
la fabricacion de los productos 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®,
realizando las operaciones descritas en la referida resolucion.

POR CUANTO: En documentacion presentada posteriormente
por la entidad, se esclarecieron errores relacionados con la
omision de algunas operaciones que se realizan en la Planta, para
los productos VAXIRA® y NEURALCIM®, asi como el codigo
de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas, LSOF,
reflejados en el Certificado de BPF, por lo que resulta procedente
subsanar tales aspectos y dejar sin efecto la mencionada
Resolucion No. 98.

POR CUANTO: De acuerdo con en el POR CUANTO
precedente, corresponde la subsanacion del Certificado BPF 013-
22-By la derogacion de la Resolucion No. 98 de fecha 7 de junio
de 2022, perteneciente al CIM, Planta de Procesamiento Final,
Planta 3, 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, VAXIRA® y NEURALCIM®.

POR TANTO:  Encel ejercicio 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: Madificar el Certificado de BPF otorgado en el mes
de junio al CIM, Planta de Procesamiento Final, Planta 3, 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, la obtencion de los IFA de VAXIRA® vy
NEURALCIM®, asi como rectificar el codigo de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, LSOF.

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

e |OR® EPOCIM 2 000, IOR® EPOCIM 3 000, IOR®

EPOCIM 4 000, IOR® EPOCIM 5 000, IOR® EPOCIM
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10 000, IOR® EPOCIM 30 000, IOR® EPOCIM 40 000,

IOR® LEUKOCIM y CIMAHER®:

— formulacion, 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;

o CIMAVAX-EGF®:

— recepcidn, concentracion y dispensacién 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;

—filtracion 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;

e MONTANIDE ISA 51 VG, adyuvante de la vacuna

CIMAVAX-EGF®:

— etiquetado, envasado y embalaje;

— almacenamiento;

— actividades de control y aseguramiento de la calidad;

o VAXIRA®:

— 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;

e NEURALCIM®:

— concentracion y confeccion del IFA de Eritropoyetina
humana recombinante de bajo contenido de acido
sidlico;

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

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Derogar la Resolucion No. 98 de fecha 7 de junio
de 2022, dispuesta por la Directora del CECMED, y procédase a
emitir el Certificado correspondiente, el cual mantendra el
No. 013-22-1B, asi como su vigencia hasta diciembre 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 Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cualquier otra disposicion que se
oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE al CIM, asi como al Departamento de
Medicamentos y Biologicos, 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 8 dias del
mes de agosto 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. 132/2022

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 Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 20, Realizar la vigilancia de mercado de
productos y servicios para la salud humanay 28, Aplicar medidas
sanitarias, sanciones y multas en el &mbito de su competencia en
caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y
procedimientos establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 65 de fecha 28 de abril
del afio 2003, emitida por el Ministro de Salud Publica, se
dispuso: Establecer como requisito indispensable para la entrada
en el territorio nacional, con caracter comercial o no, de
medicamentos, materias primas o precursores de los mismos, el
otorgamiento del Certificado de Importacion emitido por el
Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 111 de fecha 23 de
diciembre del afio 2004, dispuesta por el Director del Centro para
el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos, se aprobo el
Reglamento para el Control Sanitario de las Donaciones de
Medicamentos de Uso Humano, con el objetivo de establecer los
principios béasicos y directrices sobre las donaciones de
medicamentos que, con caracter comercial o0 no comercial, entren
al pais.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 185 de fecha 27 de
diciembre del afio 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobd el Reglamento para el Control Sanitario de
Donativos de Equipos, Dispositivos Médicos de Uso Humano y
Otros Productos para la Salud, con el objetivo de regular y
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controlar desde el punto de vista sanitario, la adquisicion, entrada
al pais, almacenamiento y distribucién de estos donativos, asi
como las responsabilidades particulares de las instituciones que
participan en los diferentes procesos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 36 de fecha 1 de marzo
del afio 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se design6
en el cargo de Subdirectora a la Lic. Danay Mora Pascual y por
Resolucioén No. 45, de fecha 8 de marzo del afio 2021, la designé
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: Teniendo en cuenta lo dispuesto en los POR
CUANTOS anteriores y en correspondencia a la situacion de
emergencia sanitaria que vive actualmente nuestro pais,
vinculada al incendio provocado por la fuerza de la naturaleza en
la Base de Supertanqueros de la provincia Matanzas, asi como el
enfrentamiento al Dengue y la COVID-19, es necesario
flexibilizar los requisitos de solicitud de donacién y en
correspondencia  emitir  una  resolucion con  carécter
excepcional por un periodo de un (1) afio, en funcion de autorizar
las donaciones que se soliciten de medicamentos o dispositivos
médicos, de forma presencial en el CECMED o a través de la via
electrénica, con un minimo de informacién necesaria.

POR TANTO:  Enel ejercicio 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: Aprobar con caracter excepcional por un periodo de
un (1) afo, la informacién minima que deben contener las
solicitudes de donaciones, tanto de medicamentos como de
dispositivos médicos, la cual se adjunta a la presente resolucion
como Anexo No. 1, formando parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Como constancia de la aprobacion se entregara una
Autorizacion Excepcional de Importacion de Donativos de
Medicamentos y Dispositivos Médicos en el modelo que se
adjunta a la presente resolucion como Anexo No. 2, formando
parte integrante de la misma.

TERCERO: EI CECMED es el encargado del cumplimiento de
lo dispuesto por la presente, asi como de proponer cualquier otra
disposicion juridica que se considere pertinente para su
perfeccionamiento.

CUARTO: Lo establecido en la presente entrard en vigor a
partir de la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Seccion de Importaciones y Exportaciones
del CECMED.

DESE CUENTA a la Aduana General de la Republica de Cuba y
al Departamento de Donaciones y Proyectos de la Direccion de
Relaciones Internacionales del MINSAP.

COMUNIQUESE a la Empresa Ejecutora de Donaciones, al
Instituto de Amistad con los Pueblos, a la Oficina del Historiador
de La Habana, a todas las Entidades del Sistema Nacional de
Salud que realizan operaciones con medicamentos y dispositivos
médicos para uso humano, a las estructuras correspondientes del
CECMED, y a cuantas personas naturales y/o juridicas
corresponda conocer de la presente Resolucion.

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 10 dias del
mes de agosto del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

Lic. Danay Mora Pascual
Subdirectora
CECMED

ANEXO No. 1. Informaciéon minima que deben contener las
solicitudes de donaciones tanto de medicamentos como de
dispositivos médicos

1) Para los Medicamentos:

nombre del medicamento;
dosis;

forma farmacéutica;
cantidades de medicamentos;
donante y pais.

PoooTw

2) Para los Dispositivos Médicos:
a. nombre del dispositivo;
b. forma de presentacion;
c. cantidades de dispositivos;
d. donantey pais.

ANEXO No. 2

Con fundamento legal en la Resolucién Ministerial No. 65/2003
del Ministerio de Salud Publica, que dictd: Establecer como
requisito indispensable para la entrada en el territorio nacional,
con caracter comercial o no, de medicamentos, materias primas o
precursores de los mismos, el otorgamiento del Certificado de
Importacion emitido por el Centro Para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos, y en cumplimiento de lo
establecido en la Resolucion No. 111/2004 Reglamento para el
Control Sanitario de las donaciones de medicamentos de uso
humano y la Resolucion No. 185/2013 Reglamento para el
Control Sanitario de Donativos de Equipos, Dispositivos Médicos
de Uso Humano y otros productos para la Salud, ambas del
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), asi como en la
Resolucion No. 132 de fecha 10 de agosto del afio 2022, que
aprob6 con caracter excepcional por un periodo de un afio, la
informacion minima que deben contener las solicitudes de
donaciones, tanto de medicamentos como de dispositivos
médicos, se otorga la presente:

AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE IMPORTACION
DE DONATIVOS DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

Esta autorizacion se emite de manera excepcional y controlada en
correspondencia con dichas Resoluciones para los medicamentos
y/o dispositivos médicos que se declaran en el documento
adjunto, donados por

Cualquier inconveniente durante la utilizacion de estos productos
se debe notificar al CECMED.

Saludos cordiales,
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Lic. Danay Mora Pascual
Subdirectora
CECMED

Fecha de emision:

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. Sénchez Gonzélez
Dr. C. Belkis Romeu Alvarez
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant



