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RESOLUCION No. 137/2022

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, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO,
apartados 20, Realizar la vigilancia de mercado de productos y
servicios para la salud humana y 28, Aplicar medidas sanitarias,
sanciones y multas en el ambito de su competencia en caso de
infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos
establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de
septiembre del afio 2008, se aprobd y puso en vigor por el
MINSAP, el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal
de Equipos Médicos, que establece en su Capitulo 1
Generalidades, Articulo 3 ), que la evaluacion y el control estatal
de los equipos médicos abarcan la actividad de vigilancia ; la que
a su vez tiene el proposito de contribuir a la proteccion de la salud
y mejorar la seguridad de los pacientes, usuarios u otros, segin lo
previsto en el articulo 76 del mismo cuerpo legal.

POR CUANTO: La disposicion antes referida establece en el
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Articulo 19 inciso k) Garantizar que se mantengan los atributos
de calidad del equipo médico que esté bajo su responsabilidad,
durante la transportacion, manipulacién y almacenamiento, y
como medidas sanitarias de seguridad, ante su incumplimiento, lo
establecido en el Articulo 109 inciso f) y en el Articulo 112.

POR CUANTO: Por notificacion del Departamento de Calidad
de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de
Medicamentos, mas adelante, EMCOMED, el 7 de julio de 2022
se conocié que cuatro diagnosticadores pertenecientes al
fabricante Horiba ABX SAS de Francia, estuvieron afectados por
una excursion de temperatura por debajo del limite de 2 °C,
asociado también al vencimiento del producto.

POR CUANTO: Durante la distribucidn, dicha excursién tuvo
una duracién de 5 horas y 10 minutos y alcanz6 un valor minimo
de -2,3 °C.

POR CUANTO: En base a este reporte se cred el expediente de
vigilancia D202207012cu, donde se revisé la estabilidad en
intacto y se determiné indicar el retiro y destruccion de los lotes
afectados de los productos, ABX Minocal, lote CX46801, ABX
Minotrol 16 TWIN-PACK 2L, lote MX434TL01, ABX Minotrol
16 TWIN-PACK 2H, lote MX434THO1 y ABX Minotrol 16
TWIN-PACK 2N, lote MX434TNO1.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo dispuesto en los dos
POR CUANTOS precedentes, la Seccion de Vigilancia
Postcomercializaciéon, del Departamento de Equipos vy
Dispositivos Médicos del CECMED, determiné indicar el retiro
de los lotes de los productos especificados anteriormente.

POR TANTO:  Encel 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: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de
prohibir la comercializacion o utilizacion en el Sistema Nacional
de Salud, segin establece el Articulo 109 inciso f) de la
Resolucion No. 184 del 2008 a los lotes notificados el 7 de julio
de 2022 por EMCOMED, a 4 productos del fabricante Horiba
ABX SAS de Francia, que se relacionan en el Anexo Unico de la
presente Resolucion, el cual constituye parte integrante de la
misma.

SEGUNDO: EMCOMED Yy el Departamento de Medicamentos
y Reactivos de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, quedan encargados de cumplir la Medida
Sanitaria dispuesta por la presente.

TERCERO: EMCOMED cursara al CECMED las evidencias de
la retirada conforme a la Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida
por el Director General del CECMED.

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: El solicitante, titular u otro interesado, inconforme
con alguna decision final o sancién aplicada por el CECMED,
podré solicitar la Reconsideracion de la medida ante el Director
General del CECMED, conforme se establece en la Regulacion

que se menciona en el resuelvo anterior y si mantiene su
inconformidad después de recibir respuesta del CECMED, podra
interponer Recurso de Apelacién ante el Ministro de Salud
Puablica en el término que se disponga en la norma que al efecto
dicte esa instancia.

SEXTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cualquier disposicién de igual o
inferior jerarquia que se oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE a EMCOMED y al Departamento de Equipos y
Dispositivos Médicos, Seccion de Vigilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos del CECMED.

COMUNIQUESE al Director de la Direccion de Medicamentos
y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al fabricante de productos
Horiba ABX SAS, a SEPPIM CARAIBES S.A, al Jefe del Grupo
Nacional de Laboratorio Clinico y a los Directores de las
instituciones que hacen uso de estos productos.

DESE CUENTA al Viceministro a cargo del Area de Asistencia
Médica del MINSAP.

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 el dia primero del
mes de septiembre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

ANEXO UNICO DE PRODUCTOS AFECTADOS

Fabrican- Descripcion Lote Vence ctd No.
te/ Pais lafectadal Ctto
Horiba Minocal

ABX/ Fco. x 2 ml CX46801 | 04/22 1 00034
Francia

Horiba Minotrol 16

ABX/ TWIN- MX434TLO01 | 06/22 1 00034

Francia PACK 2L

Horiba Minotrol 16
ABX/ TWIN-
Francia PACK 2H

MX434THO1 | 06/22 1 00034

Horiba Minotrol 16

ABX/ TWIN- MX434TNO1 | 06/22 1 00034

Francia PACK 2N
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RESOLUCION No. 138/2022

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 misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO,
apartados 20, Realizar la vigilancia de mercado de productos y
servicios para la salud humana y 28, Aplicar medidas sanitarias,
sanciones y multas en el ambito de su competencia en caso de
infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos
establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de
septiembre del afio 2008, se aprobd y puso en vigor por el
MINSAP, el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal
de Equipos Médicos, que establece en su Capitulo 1
Generalidades, Articulo 3 f), que la evaluacion y el control estatal
de los equipos médicos abarcan la actividad de vigilancia ; la que
a su vez tiene el proposito de contribuir a la proteccion de la salud
y mejorar la seguridad de los pacientes, usuarios u otros, segin lo
previsto en al articulo 76 del mismo cuerpo legal.

POR CUANTO: La disposicion antes referida establece en el
Articulo 18 a) las obligaciones de las personas naturales o
juridicas declaradas como fabricantes de realizar sus actividades
con seguridad y eficacia, y como medidas sanitarias de seguridad,
ante su incumplimiento, lo establecido en el Articulo 109 incisos
a), ¢), e), f) y g), asi como lo dispuesto en el Articulo 110 inciso
d) y en el Articulo 112.

POR CUANTO: A partir de una notificacion realizada en el
mes de septiembre del 2021, por la empresa C.P.M. Compagnia
per La Medicina S.R.L., de Italia, titular del producto COVID-19
ANTIGEN RAPID TEST KIT, SWAB, fabricado por Safecare
Biotech Hangzhou Co., Ltd., de China, con ACD No. D2108-19;
declarando que se estaban comercializando lotes del
Diagnosticador no suministrados por su compafila y que
adicionalmente estos no tenian un adecuado desempefio; la
Seccion de Vigilancia Postcomercializacion, del Departamento de
Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED, inicié la
investigacion al producto de referencia.

POR CUANTO: El producto COVID-19 ANTIGEN RAPID
TEST KIT, SWAB fue registrado por CPM y cuenta con ACTD.

POR CUANTO: En base a este reporte se creo el expediente de
vigilancia F202109018cu, se realiz6 una evaluacion del
desempefio clinico del producto en el Instituto de Medicina
Tropical Pedro Kouri, concluyendo que el mismo no es apto para
ser utilizado en el diagnostico del SARS-CoV-2, por la gran
variabilidad entre lotes, lo cual hace que su fabricante no sea
confiable.

POR CUANTO: Como parte de la mencionada investigacion,
se realizaron inspecciones y una encuesta en varias instituciones
de salud del pais sobre la calidad y desempefio del Diagnosticador
COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST KIT, SWAB, arrojando que
no cumple con los requisitos del rotulado con los que fue
aprobado en el Registro.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo dispuesto en los dos
POR CUANTOS precedentes, la Seccion de Vigilancia
Postcomercializacion, del Departamento de Equipos Yy
Dispositivos Médicos del CECMED, determing indicar el retiro y
destruccion de los lotes del producto que queden en existencia en
las Instituciones del Sistema Nacional de Salud, asi como
notificar a MEDICUBA que no se importe mas el mencionado
producto del fabricante chino Safecare Biotech Hangzhou Co.,
Ltd.

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: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de retirar
el registro sanitario y prohibir la utilizacion de los lotes del
Diagnosticador COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST KIT
SWAB, del fabricante Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd., de
China; que queden en existencia en las Instituciones del Sistema
Nacional de Salud, segtn establece el Articulo 109 inciso g) de la
Resolucion No. 184 del 2008.

SEGUNDO: La Empresa Comercializadora y Distribuidora de
Medicamentos, en lo adelante EMCOMED, y el Departamento de
Medicamentos y Reactivos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan encargados de
cumplir las Medidas Sanitarias dispuestas por la presente.

TERCERO: EMCOMED cursara al CECMED las evidencias
de la retirada del producto, conforme a la Instruccion No. 1 del
afio 2012, emitida por el Director General del CECMED.

CUARTO: EMCOMED cursara al CECMED las evidencias de
la retirada conforme a la Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida
por el Director General del CECMED.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, inconforme
con alguna decision final o sancion aplicada por el CECMED,
podra solicitar la Reconsideracion de la medida ante el Director
General del CECMED, conforme se establece en la Regulacion
que se menciona en el resuelvo anterior y si mantiene su
inconformidad después de recibir respuesta del CECMED, podra
interponer Recurso de Apelacidon ante el MINSAP en el término
que se disponga en la norma que al efecto dicte esa instancia.

SEPTIMO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cualquier otra disposicion de igual
o inferior categoria que se oponga a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE al Presidente de MEDICUBA S.A'y al Director
General de EMCOMED, al fabricante y al titular del registro

COMUNIQUESE, al Presidente de BIOCUBAFARMA, al
Director de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Director Nacional de Epidemiologia
del MINSAP, al Director General de Servicios Médicos Cubanos,
a los Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el MININT, al Jefe
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del Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, y a los Directores de
las instituciones que hacen uso de estos productos.

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 el dia primero del
mes de septiembre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 142/2022

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

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Practicas realizada en julio de 2022 al Centro de
Inmunologia Molecular, en lo adelante CIM, Planta de
Produccion de Anticuerpos Terapéuticos, Planta 4, asi como la
revision del plan de acciones correctivas y de las evidencias
presentadas durante la elaboracion del informe correspondiente,
se comprobd, en el caso de la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo, IFA, de Nimotizumab, el cumplimiento
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 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 correspondiente.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que, como resultado de la
inspeccion mencionada en el POR CUANTO precedente, no se
pudo verificar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas
en las operaciones de fabricacion de la Eritropoyetina humana
recombinante tipo alfa, en tampdn citrato, por no haberse
fabricado lotes desde febrero de 2019, no se incluird en el

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, en lo adelante
BPF, que le sera otorgado al CIM, Planta 4.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO
precedentes, corresponde el otorgamiento del Certificado de BPF,
al CIM, Planta 4, para la fabricacion del IFA de Nimotizumab.

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 BPF, al CIM, Planta 4,
para la fabricacién del IFA de Nimotuzumab.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas, para el
producto referido en el resuelvo anterior, son las siguientes:

e En la linea A: propagacion de cultivos, fermentacion,
captura en proteina A, inactivacion viral, purificacion
intermedia, filtracion  viral, purificacion  final,
conformacion de IFA, microfiltracion y almacenamiento;

y
o actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: No incluir en el certificado de BPF otorgado, la
fabricacion del IFA de Eritropoyetina humana recombinante tipo
alfa, en tampon citrato.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente al No. 017-
22-B, el cual ser& vélido por 30 meses a partir de la fecha de su
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 cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto

NOTIFIQUESE al CIM, Planta de Produccién de Anticuerpos
Terapéuticos, Planta 4, 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, 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 12 dias del
mes de septiembre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



Fecha: 31/10/2022

ORGANO OFICIAL REGULADOR

P4gina 5

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. 144/2022

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, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO,
Apartado 34, Prestar servicios cientificos y tecnoldgicos de alto
valor de especializacion.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 235 de fecha 21 de mayo
del afio 2015, del Ministerio de Finanzas y Precios, se facultd a
los jefes méaximos de las empresas u otras entidades subordinadas
al Ministerio de Salud Publica a aprobar y modificar los precios
mayoristas y tarifas técnico-productivas, en pesos cubanos (CUP)
y en pesos convertibles (CUC), que no estén centralizados en el
Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, ni por este
Ministerio.

POR CUANTO: En cumplimiento de las disposiciones
anteriores, se emitié la Resolucién No. 111 de fecha 18 de julio
de 2017, Reglamento para la Aplicacioén de la Lista Oficial de
Precios de los Servicios Cientifico Técnicos del CECMED,
regulandose en su Capitulo Il, Articulo 2, que la Asesoria
Reguladora es un instrumento de colaboracidn y cooperacion con
autoridades reguladoras, la industria farmacéutica u otras
entidades que lo soliciten, que se planifica y desarrolla en las
condiciones acordadas entre las partes, con el objetivo de
fortalecer la capacidad de regulacion sanitaria y la correcta
aplicacion de normas y procedimientos de los sistemas de
regulacion y control, y en su Anexo No. 5, describe las Asesorias
Reguladoras que brinda el CECMED vy sus respectivas tarifas.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que comenzard a
brindarse por el CECMED un nuevo servicio de Asesoria en
Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para propdsitos
reguladores, se hace necesario modificar el Anexo No. 5 de la
Resolucion No. 111 de fecha 18 de julio de 2017, Reglamento
para la Aplicacion de la Lista Oficial de Precios de los Servicios
Cientifico Técnicos del CECMED, incorporando un nuevo
servicio a aplicarse por parte de la entidad para clientes
nacionales.

POR TANTO:  En el ejercicio de las funciones 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: Modificar el Anexo No. 5 de la Resolucién No. 111
de fecha 18 de julio de 2017, Reglamento para la Aplicacion de
la Lista Oficial de Precios de los Servicios Cientifico Técnicos del
CECMED, al incorporarsele un nuevo servicio de Asesoria
Regulatoria, que se adjunta a la presente como Anexo Unico y
forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Esta resolucion entrara en vigor a partir de la fecha
de su firma.

NOTIFIQUESE al Departamento de Economia, al Grupo
Comercial y a la Seccién de Recepcién y Pre evaluacion de
Tramites, todos del CECMED.

COMUNIQUESE a las instituciones de investigacion,
fabricantes, comercializadores, distribuidores, importadores de
medicamentos y vacunas, a los titulares de registro de estos
productos, a sus representantes, a las estructuras correspondientes
del CECMED y a cuantas personas naturales y juridicas proceda.

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 14 dias del
mes de septiembre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva

Directora

ANEXO UNICO

Modificar el Anexo No. 5 de la Resolucién No. 111 de fecha 18
de julio de 2017, Reglamento para la Aplicacion de la Lista
Oficial de Precios de los Servicios Cientifico Técnicos del
CECMED, al incorporéarsele un nuevo servicio de Asesoria
Regulatoria para clientes nacionales.

ANEXO No. 5

ASESORIAS REGULATORIAS

Codigo | Descripcion Tarifa

Asesoria en Sistemas de gestion de
0002-22 | la calidad. Requisitos para | 1,310.00
propdsitos reguladores.

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA
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RESOLUCION No. 145/2022

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

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Practicas realizada en julio de 2022 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, Planta
3, para la fabricacion del conjugado sintético contra el
Haemophilus influenzae tipo b, ingrediente farmacéutico activo,
IFA, para vacunas monovalentes o combinadas, asi como de
QUIMI-HIB®, y ademas la revision de las evidencias presentadas
durante la elaboracion del informe 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 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 el otorgamiento de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas, LSOF al CIGB, Planta 3, para la
fabricacion del conjugado sintético contra el Haemophilus
influenzae tipo b, IFA, para vacunas monovalentes o combinadas,
asi como de QUIMI-HIB®.

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: Otorgar la LSOF al CIGB, Planta 3, para la
fabricacion del conjugado sintético contra el Haemophilus
influenzae tipo b, IFA, para vacunas monovalentes o combinadas,
asi como de QUIMI-HIB®.

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

e Conjugado sintético contra el Haemophilus influenzae tipo b,
ingrediente farmacéutico activo (con equipos y materiales
dedicados, en instalaciones de la Planta 3, que operan en
campafia junto con productos en fase de desarrollo):

— modificacion de la proteina portadora (anatoxina tetanica
purificada estéril);

— conjugaciéon con el polirribosil-ribitol fosfato (PRP)
procesado;

— filtracidn esterilizante del conjugado;

— almacenamiento;

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

e QUIMI-HIB®:
— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 009-
22-1B, el cual sera valido por cinco afios a partir de la fecha de su
emision.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

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

NOTIFIQUESE al CIGB, asi como al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos 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 14 dias del
mes de septiembre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 146/2022

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 Inspeccién Estatal de
Buenas Practicas realizada en julio de 2022 al Centro de
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Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, Planta
3, para la fabricacion del conjugado sintético contra el
Haemophilus influenzae tipo b, ingrediente farmacéutico activo,
IFA, para vacunas monovalentes o combinadas, asi como de
QUIMI-HIB®, y ademaés la revision de las evidencias presentadas
durante la elaboracién 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 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, segun
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, en lo adelante BPF, a favor del
CIGB, Planta 3, para la fabricacion del conjugado sintético contra
el Haemophilus influenzae tipo b, IFA, para vacunas
monovalentes o combinadas, asi como de QUIMI-HIB®.

POR TANTO:  Encel 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: Otorgar el Certificado de BPF al CIGB, Planta 3,
para la fabricacion del conjugado sintético contra el Haemophilus
influenzae tipo b, IFA, para vacunas monovalentes o combinadas,
asf como de QUIMI-HIB®.

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

e Conjugado sintético contra el Haemophilus influenzae
tipo b, ingrediente farmacéutico activo (con equipos y
materiales dedicados, en instalaciones de la Planta 3, que
operan en campafia junto con productos en fase de
desarrollo):

— modificacion de la proteina portadora (anatoxina
tetanica purificada estéril);

— conjugacidn con el polirribosil-ribitol fosfato (PRP)
procesado;

— filtracién esterilizante del conjugado;

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

e QUIMI-HIB®:

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 018-
22-B, el cual sera 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 cualquier otra disposicion que se
oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE al CIGB, asi como al Departamento de
Medicamentos y Biolégicos, 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 14 dias del
mes de septiembre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

DANAY MORA PASCUAL
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 147/2022

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 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: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Préacticas realizada en agosto de 2022 a la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base, UEB,
CITOSTATICOS para la fabricacion de inyectables liquidos para
uso oncologico y la revision del plan de acciones correctivas y las
evidencias presentadas durante la elaboracion del informe
correspondiente, se comprobé el cumplimiento satisfactorio de
los requisitos establecidos en la Regulacién No. 16-2012,
Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacién 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 el POR CUANTO
precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de
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Buenas Préacticas de Fabricacion, BPF, a favor de la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base, UEB,
CITOSTATICOS para la fabricacion de inyectables liquidos para
uso oncoldgico.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF a la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base, UEB,
CITOSTATICOS para la fabricacion de inyectables liquidos para
uso oncoldgico.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las
siguientes:  preparacion y esterilizacion de materiales,
formulacion, filtracion esterilizante, llenado aséptico automatico,
retapado, inspeccion visual ~semiautomatica, etiquetado,
envasado, embalaje, almacenamiento, actividades de control y
aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 015-
22-M, el cual sera 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 Resolucidon entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cualquier otra disposicion que se
oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE mediante entrega de copia a la Empresa
Laboratorios AICA, 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, 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 21 dias del
mes de septiembre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

Lic. Danay Mora Pascual
Subdirectora

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. 148/2022

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 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 las Resoluciones No. 144, 145 y 146 de
fecha 20 de agosto de 2021, asi como por la No. 159 de fecha 17
de septiembre de 2021, dispuestas por la Directora del CECMED,
se otorgaron las autorizaciones de uso en emergencia, mas
adelante AUE, para los productos SOBERANA® 02, de nombre
genérico Vacuna anti COVID-19 conjugada de subunidad
proteica, SOBERANA® 02 ST, de nombre genérico Vacuna anti
COVID-19 conjugada de subunidad proteica, sin tiomersal,
SOBERANA® PLUS ST, de nombre genérico Vacuna anti
COVID-19 de subunidad proteica, sin tiomersal y SOBERANA®
PLUS, de nombre genérico Vacuna anti COVID-19 de subunidad
proteica, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 167 de fecha 27 de
septiembre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se
otorg6 la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas, en lo
adelante LSOF, 009-21-1B, vigente hasta el 27 de septiembre de
2026, quedando autorizado el Centro de Inmunologia Molecular,
en lo adelante CIM, Planta de Producciéon de Anticuerpos
Terapéuticos, ANTYTER, para la fabricacion de la proteina
recombinante del dominio de unidn al receptor del virus SARS-
CoV-2, RBD dimérico, monomérico o mezcla, segln
corresponda, empleada como ingrediente farmacéutico activo, en
lo adelante IFA, en las vacunas SOBERANA® PLUS vy
SOBERANA® PLUS ST o como materia prima bioldgica en
SOBERANA® 02 y SOBERANA® 02 ST, realizando las
operaciones descritas en la referida resolucion.

POR CUANTO: En el tramite 09-004-21-1B, el CIM, Planta
de Produccién de Anticuerpos Terapéuticos, actualmente Planta
4 solicito la modificacion de la LSOF 009-21-1B, para
incrementar la escala de produccién a 2 000 L, en la linea de
produccidn A, para la fabricacidn de la proteina recombinante del
dominio de union al receptor del virus SARS-CoV-2, RBD
dimérico, monomérico o mezcla, segin corresponda, empleada
como IFA, en las vacunas SOBERANA® PLUS y SOBERANA®
PLUS ST o como materia prima bioldgica en SOBERANA® 02 y
SOBERANA® 02 ST.
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POR CUANTO: Como resultado de la inspeccién Estatal de
Buenas Practicas realizada en julio de 2022 al CIM, Planta de
Produccion de Anticuerpos Terapéuticos, Planta 4, como parte del
tramite de modificacién, se comprob6é el cumplimiento
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 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: De acuerdo con los POR CUANTO que
anteceden, procede la modificacién de la LSOF 009-21-1B
emitida a favor del CIM, Planta de Produccién de Anticuerpos
Terapéuticos, Planta 4 para la fabricacion de la proteina
recombinante del dominio de unién al receptor del virus SARS-
CoV-2, RBD, empleada en la obtencién de las vacunas
SOBERANA® 02, SOBERANA® 02 ST, SOBERANA® PLUS y
SOBERANA® PLUS ST, ya sea como materia prima bioldgica o
ingrediente farmacéutico activo, segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion 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 sustituird y asumira las funciones de direccion
y toma de decisiones en su ausencia.

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

PRIMEROQO: Aprobar la modificaciéon de la LSOF 009-21-1B
solicitada por el CIM, Planta de Produccion de Anticuerpos
Terapéuticos, Planta 4 para la fabricacion de la proteina
recombinante del dominio de unidn al receptor del virus SARS-
CoV-2, RBD dimérico, monomérico o mezcla, segun
corresponda, empleada como IFA, en las vacunas SOBERANA®
PLUS y SOBERANA®PLUS ST o como materia prima bioldgica
en SOBERANA® 02 y SOBERANA® 02 ST.

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

e Inoculacién en el biorreactor semilla 50 L, en la linea de
produccion A;

e inoculacion en el biorreactor 500 L en la linea de
produccion B;

e preparacion y esterilizacion de materiales, soluciones y
medios de cultivo, descongelacion del ampula del banco
de células, expansion en frascos estacionarios y agitados,
fermentacion en 500 L o 2 000 L, teniendo este Gltimo la
opcion de inocularse a partir del biorreactor de 50 L o de
500 L, filtracion del sobrenadante, purificacion,
concluyendo con la filtracidn final, y almacenamiento, en
ambas lineas; y

e control y aseguramiento de la calidad de las operaciones
que tienen lugar en la entidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 009-

21-1B, el cual mantendra su vigencia hasta el 27 de septiembre de
2026.

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 27
de septiembre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE al CIM, Planta de Produccién de Anticuerpos
Terapéuticos, Planta 4, 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 26 dias del
mes de septiembre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

Lic. Danay Mora Pascual
Subdirectora

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:
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant
Dr. C. Celeste A. Sanchez Gonzélez
Dr. C. Belkis Romeu Alvarez
M. Sc. Verbnica M. Ramirez Campos

Grupo de Asesoria Juridica



