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OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 155/2022

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
11, conceder licencias de funcionamiento a las entidades donde
se realicen operaciones de importacion, fabricacion, distribucion,
almacenamiento y exportacion de otros productos para la salud
humana en correspondencia con las disposiciones vigentes y
emitir las licencias correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucioén No. 34 de fecha 16 de abril
del afio 2003, dispuesta por el Director del CECMED, se puso en
vigor el Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores, el cual abarca las actividades
de fabricacion, distribucién, importacion y exportacion de estos
productos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 158 de fecha 24 de
noviembre del afio 2017, el Director General del CECMED,
designd a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés en su condicion
de Subdirectora del CECMED, para que le sustituyera con
cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes, en el periodo
comprendido entre los dias 4 de diciembre de 2017 y el 18 de
diciembre del mismo afio.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 166 de fecha 4 de
diciembre del afio 2017, de la Subdirectora del CECMED, M. Sc.
Yaquelin Rodriguez Valdés, se puso en vigor la Regulacion D 20-
17, Buenas Practicas de Fabricacién de Diagnosticadores, la
cual establece los requisitos que el CECMED considera
necesarios para la fabricacion de los diagnosticadores,
garantizando la calidad de los mismos.
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 20 de agosto
de 2018, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, M. Sc.
Yaquelin Rodriguez Valdés, se renové la Licencia Sanitaria de
Fabricacion de Diagnosticadores No. 005-03-1D, al Centro de
Is6topos, CENTIS, para todas las etapas de la fabricacion de
diagnosticadores para uso en Quimica Clinica, en Microbiologia,
y de hemoclasificadores, manteniendo su vigencia hasta el 20 de
agosto de 2022.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de agosto del afio 2022, al Centro de Is6topos,
CENTIS, se comprobd un cumplimiento adecuado de los
requisitos basicos de las Buenas Practicas de Fabricacién de
diagnosticadores, asi como de otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segiin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

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 Licencia Sanitaria de Fabricacion de
Diagnosticadores, al Centro de Is6topos, CENTIS, para todas las
etapas de la fabricacion de diagnosticadores para uso en Quimica
Clinica, en Microbiologia, y de hemoclasificadores.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 001-
22-1D, el cual tendra una vigencia de 5 afios.

TERCERO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 153 de fecha 20
de agosto de 2018, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés, asi como cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

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

NOTIFIQUESE al Centro de Isétopos, CENTIS, y a la Seccién
de Diagnosticadores del CECMED.

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

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

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 11 dias del
mes de octubre 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. 156/2022

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: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Practicas realizada en agosto de 2022 a la Unidad
Empresarial de Base, UEB, Suministros Farmacéuticos, Centro
de Distribucion Habana Vieja, asi como la revision del plan de
acciones correctivas y de las evidencias presentadas como parte
del tramite de otorgamiento de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, se comprob6
un cumplimiento aceptable de los requisitos establecidos en la
Regulacion M 11-21, Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales, dispuesta
por la Directora del CECMED, mediante la Resolucion No. 245
de fecha 23 de diciembre del afio 2021, 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 LSOF a la UEB,
Suministros Farmacéuticos, Centro de Distribucion Habana Vieja
para la distribucién de medicamentos para uso humano.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la LSOF a la UEB Suministros
Farmacéuticos, Centro de Distribuciéon Habana Vieja, quedando
autorizada para la distribucion de medicamentos para uso
humano.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 012-
22-2M, el cual seréa valido por cuatro afios a partir de la fecha de
emision.

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
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asunto.

CUARTO: 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 ala UEB Suministros Farmacéuticos, Centro de
Distribucién Habana Vieja, 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, d6rgano 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 13 dias del
mes de octubre 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. 157/2022

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, 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 dictamenes correspondientes.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Practicas realizada en septiembre de 2022 al Centro de
Inmunologia Molecular, en lo adelante CIM, para la distribucion
de medicamentos para uso humano, como parte del trdmite de
otorgamiento de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, se comprob6d un
cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la
Regulacion M 11-21, Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales, dispuesta
por la Directora del CECMED, mediante la Resolucion No. 245

de fecha 23 de diciembre del afio 2021, 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 LSOF al CIM para
la distribucién de medicamentos para uso humanos.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la LSOF al CIM, quedando autorizado para
la distribucion de medicamentos para uso humano.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 013-
22-2B, el cual serd valido por cinco afios a partir de la fecha de
emision.

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 cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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, 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 13 dias del
mes de octubre 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. 158/2022

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
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Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado
10, Operar el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas, para  establecimientos de fabricacion,
distribucion, importacion y exportacion de medicamentos y emitir
las certificaciones y dictamenes correspondientes.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Practicas realizada en septiembre de 2022 al Centro de
Inmunologia Molecular, en lo adelante CIM, como parte del
tramite de otorgamiento de la licencia sanitaria de operaciones
farmacéuticas, en lo adelante LSOF, se comprob6 un
cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la
Regulacion M 11-21, Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales, dispuesta
por la Directora del CECMED, mediante la Resolucion No. 245
de fecha 23 de diciembre del afio 2021, 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 LSOF al CIM, para
las operaciones de exportacion de medicamentos para uso
humano, autorizados por el Ministerio de Comercio Exterior y la
Inversion Extranjera, MINCEX, en la nomenclatura del Sistema
Armonizado de Clasificacion de Productos vigente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la LSOF al CIM, quedando autorizado para
la exportacion de medicamentos para uso humano, autorizados
por el Ministerio de Comercio Exterior y la Inversion Extranjera
en la Nomenclatura del Sistema Armonizado de Clasificacion de
Productos vigente.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 014-
22-4B, el cual serd valido por cinco afios a partir de la fecha de
emision.

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 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 Centro de Inmunologia Molecular, 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, 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 13 dias del
mes de octubre 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. 159/2022

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado
10, Operar el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas para establecimientos de fabricacion, distribucion,
importacion y exportacion de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 93 de fecha 17 de junio
de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se aprobo la
renovacion de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas,
en lo adelante LSOF, 008-18-1M, a la Empresa Laboratorios
MedSol, Unidad Empresarial de Base, en lo adelante UEB,
SOLMED, Planta I, quedando autorizada para la fabricacion de
tabletas y tabletas revestidas, hasta el 17 de junio de 2022.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en agosto de 2022 a la Empresa Laboratorios MedSol,
UEB SOLMED, Planta I, se verificd el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la Regulaciéon No. 16-2012, Directrices
sobre Buenas Practicas de Fabricacion de productos
farmacéuticos, dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucién No. 156 de fecha 17 de septiembre del
afio 2012.

POR CUANTO: En la inspeccion mencionada en el POR
CUANTO anterior, se pudo comprobar que existen deficiencias
que inciden sobre un cumplimiento aceptable de las Buenas
Practicas vigentes y aplicables para la fabricacion de tabletas,
tabletas revestidas, situacion para la cual la entidad ha definido un
plan de acciones, con el compromiso de superar, a corto y
mediano plazo, varias de las no conformidades existentes,
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adoptando adicionalmente medidas provisionales para mitigar el
riesgo de las que dependen de inversién, mientras se ejecutan
aquellas que requieren de mayor tiempo.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO
precedentes, corresponde la renovacion de la LSOF 008-18-1M
emitida a favor de la Empresa Laboratorios MedSol, UEB
SOLMED, Planta I, para la fabricacién de tabletas y tabletas
revestidas.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF emitida a favor de la Empresa
Laboratorios MedSol, UEB SOLMED, Planta I, quedando
autorizada para la fabricacion de tabletas y tabletas revestidas.

SEGUNDO: La entidad queda autorizada para realizar las
operaciones siguientes:
e pesada;
e chequeo de pesada;
e preparacion de la solucidn aglutinante y la suspensién de
revestimiento, cuando proceda;
granulacion, cuando proceda;
mezclado;
troquelacion;
revestimiento, cuando proceda;
blisteado y llenado en frasco, segln proceda;
etiquetado, envasado y embalaje;
almacenamiento de los productos intermedios y
terminados; y
e actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 008-
18-1M, el cual serd valido por un afio a partir de la fecha de
emision.

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

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucidn No. 93 de fecha 17 de
junio de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa Laboratorios MedSol, UEB
SOLMED, 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, drgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 20 dias del
mes de octubre 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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 160/2022

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado
10, Operar el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas para establecimientos de fabricacion, distribucion,
importacion y exportacion de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 94 de fecha 17 de junio
de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se aprobo la
renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, 007-18-1M, a la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base, en lo adelante
UEB, SOLMED, Planta Il, quedando autorizada para la
fabricacion de tabletas y tabletas revestidas, realizando
especificamente las operaciones de envasado, asi como las etapas
de obtencién del FUMARATO FERROSO-200, hasta el 17 de
junio de 2022.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en agosto de 2022 a la Empresa Laboratorios MedSol,
UEB SOLMED, Planta Il, se verifico el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la Regulacion 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 de septiembre del
afio 2012.

POR CUANTO: En la inspeccién mencionada en el POR
CUANTO anterior, se pudo comprobar que existen deficiencias
que inciden sobre un cumplimiento aceptable de las Buenas
Practicas vigentes y aplicables para la fabricacion de tabletas,
tabletas revestidas y el FUMARATO FERROSO-200, situacion
para la cual la entidad ha definido un plan de acciones, con el
compromiso de superar a corto y mediano plazo varias de las no
conformidades existentes, adoptando adicionalmente medidas
provisionales para mitigar el riesgo de las que dependen de
inversion, mientras se ejecutan aquellas que requieren de mayor
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tiempo.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO
precedentes, corresponde la renovacion de la LSOF 007-18-1M
emitida a favor de la Empresa Laboratorios MedSol, UEB
SOLMED, Planta Il, para la fabricacién de tabletas, tabletas
revestidas y FUMARATO FERROSO-200.

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: Renovar la LSOF emitida a favor de la Empresa
Laboratorios MedSol, UEB SOLMED, Planta Il, quedando
autorizada para la fabricacion de tabletas, tabletas revestidas y el
FUMARATO FERROSO-200.

SEGUNDO: La entidad queda autorizada para realizar las
operaciones siguientes:
e pesada;
e chequeo de pesada;
e preparacion de la solucion aglutinante y la suspension de
revestimiento, cuando proceda;
granulacion, cuando proceda;
mezclado;
troquelacion;
revestimiento, cuando proceda;
blisteado y llenado en frasco, segln proceda;
etiquetado, envasado y embalaje;
almacenamiento de los productos intermedios y
terminados; y
e actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Las operaciones descritas en el RESUELVO
anterior para el FUMARATO FERROSO-200 se realizan en
equipos dedicados.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente al No. 007-
18-1M, el cual serd valido por un afio a partir de la fecha de
emision.

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

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 94 de fecha 17 de
junio de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa Laboratorios MedSol, UEB
SOLMED, asi como al Departamento de Medicamentos y
Bioldgicos, Seccion de Inspecciones del CECMED.

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

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

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 20 dias del
mes de octubre 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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 161/2022

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 201 1, 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
34 prestar servicios cientificos y tecnoldgicos de alto valor de
especializacion.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 235 de fecha 21 de mayo
del afio 2015, del Ministerio de Finanzas y Precios se faculté 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: Por Resolucion No. 111 de fecha 18 de julio
de 2017 del CECMED, se dict6 el Reglamento para la aplicacion
de la lista oficial de precios de los servicios Cientificos técnicos,
el cual, debido a la Implementacion del Proceso Monetario,
establecido mediante el Decreto-Ley No. 17 de fecha 24 de
noviembre del afio 2020 del Consejo de Estado, dispone la
unificacion monetaria en el pais, conllevando a la institucion a
establecer la Resolucion No. 9 de fecha 15 de enero del afio 2021,
donde se aprueba y pone en vigor un nuevo listado de precios de
los servicios cientificos técnicos del centro.

POR CUANTO: Debido ala aplicacién en la practica diaria de
los servicios prestados por el CECMED, resulta procedente
establecer un nuevo servicio con su descripcion, por todo lo cual
corresponde modificar las resoluciones establecidas en el POR
CUANTO precedente tanto en el Capitulo Il del Reglamento,
como modificar el Anexo No. | de la Resolucién No. 9 del 2021,
debido a la incorporacién de un nuevo servicio a aplicarse por
parte de la entidad tanto para clientes extranjeros como para
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clientes nacionales.

POR TANTO:  Enel gjercicio de las funciones y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Adicionar en el Capitulo I, de la Resolucién No.
111 de fecha 18 de julio de 2017 del CECMED, Reglamento para
la aplicacion de la lista oficial de precios de los servicios
Cientificos técnicos, el servicio de Reporte de Evaluacion:
documento emitido por la Autoridad Nacional Reguladora, en lo
adelante ANR, que resume las bases de la aprobacién de un
producto, a partir de la evaluacién de la informacién sobre la
calidad, seguridad y eficacia del mismo.

SEGUNDO: Modificar en parte el Anexo No. I de la Resolucion
No. 9, aprobada por la Directora del CECMED el 15 de enero de
2021, al incorporarse un nuevo servicio que se adjunta a la
presente como Anexo Unico y forma parte integrante de la misma.

TERCERO: Esta resolucion 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 Departamento de Economia, al Grupo
Comercial y a la Seccion de Recepcion y 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, 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 20 dias del
mes de octubre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
ANEXO UNICO

Modificar en parte el Anexo No. I, de la Resolucion No. 9 del 15
de enero de 2021, con la incorporacidn de un nuevo servicio para
clientes nacionales y extranjeros.

ANEXO No. |
Nuevas
Cadigo Descripcion UM | Tarifas
2022
TIPO DE TRAMITE
CERTIFICACIONES,
G AUTORIZACIONES Y
CONSTANCIAS
G-131-22 | Reporte de Evaluacién U 11,580.00

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. 162/2022

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 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
Préacticas, respectivamente.

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, en la
categoria de Cuadro, y por Resolucion No. 45, de fecha 8 de
marzo del afio 2021, la Directora del CECMED 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. 2 de fecha 13 de enero de
2022, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprobo
otorgar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, BPF,
001-22-B, al Instituto Latinoamericano de Biotecnologia
MECHNIKOQV, S.A., Planta de Produccion MECHNIKQV, para
la fabricacion de los productos VACUNA ANTIGRIPAL
INACTIVADA FRACCIONADA, FLU-M® [Vacuna antigripal
(virus fraccionados, inactivados)], FLU-M® TETRA [Vacuna
antigripal (virus fraccionados, inactivados)], en vial multidosis y
FLU-M® TETRA [Vacuna antigripal (virus fraccionados,
inactivados)], en vial monodosis, hasta julio de 2024.

POR CUANTO: A npartir del tramite de modificacion del
Registro Sanitario B-16-015-J07, presentado por la entidad, el 8
de febrero de 2022 se aprob6 el cambio del nombre comercial de
laVACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA FRACCIONADA a
VACUNA ANTIGRIPAL (VIRUS FRACCIONADOS,
INACTIVADOS).

POR CUANTO: Como resultado de la inspeccion de Buenas
Practicas realizada en agosto de 2022 al Instituto
Latinoamericano de Biotecnologia MECHNIKOV, S.A., Planta
de Produccion MECHNIKOV, asi como la revision del plan de
acciones correctivas y de las evidencias presentadas como parte
del trdmite de Certificacion de las BPF, de los productos
VACUNA  ANTIGRIPAL (VIRUS FRACCIONADOS,
INACTIVADOS), FLU-M® TETRA [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)], FLU-M® TETRA ST [Vacuna
antigripal (virus fraccionados, inactivados)] y FLU-M® [Vacuna
antigripal (virus fraccionados, inactivados)], asi como la
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incorporacion del proceso de formulacion de este Gltimo, se
comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de productos farmacéuticos,
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi
como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO
precedentes, corresponde el otorgamiento del Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion al Instituto Latinoamericano de
Biotecnologia MECHNIKQOV, S.A., Planta de Produccién
MECHNIKOQV, para la fabricacion de los productos VACUNA
ANTIGRIPAL (VIRUS FRACCIONADOS, INACTIVADOS),
FLU-M® TETRA [Vacuna antigripal (virus fraccionados,
inactivados)], FLU-M® TETRA ST [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)] y FLU-M® [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)], incluyendo el proceso de
formulacion de este ultimo.

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: Otorgar el Certificado de BPF al Instituto
Latinoamericano de Biotecnologia MECHNIKOV, S.A., Planta
de Produccion MECHNIKOV, para la fabricacion de los
productos VACUNA ANTIGRIPAL (VIRUS
FRACCIONADOS, INACTIVADOS), FLU-M® TETRA
[Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)], FLU-M®
TETRA ST [Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)]
y FLU-M® [Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)].

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas, para los
productos referidos en el resuelvo anterior, son las siguientes:
¢ VACUNA ANTIGRIPAL (VIRUS FRACCIONADOS,
INACTIVADOS) y FLU-M® TETRA [Vacuna antigripal
(virus fraccionados, inactivados)]:

— preparacion y esterilizacion de materiales;

— filtracion esterilizante de los formulados, provenientes
de la Entidad Unitaria Estatal Federal «Instituto de
Investigacion Cientifica de Vacunas y Sueros y Fabrica
de Produccion de Preparados Bacterianos de San
Petershurgo» de la Agencia Federal Médico-Bioldgica,
EUEF «lICVSSP» AFMB de Rusia;

— llenado aséptico en bulbos 6R;

— retapado;

— inspeccion visual;

— etiquetado, envasado y embalaje;

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

e FLU-M® TETRA ST [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)]:

— preparacion y esterilizacion de materiales;

— filtracion esterilizante de los formulados, provenientes
de la Entidad Unitaria Estatal Federal «Instituto de
Investigacion Cientifica de Vacunas y Sueros y Fabrica
de Produccion de Preparados Bacterianos de San

Petersburgo» de la Agencia Federal Médico-Biologica,
EUEF «lICVSSP» AFMB de Rusia;

— llenado aséptico en bulbos 2R;

— retapado;

— inspeccion visual;

— etiquetado, envasado y embalaje;

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

e FLU-M® [Vacuna antigripal (virus fraccionados,
inactivados)]:

— preparacion y esterilizacién de materiales;

— formulacioén, cuando proceda;

— filtracion esterilizante de los graneles formulados en el
Instituto Latinoamericano de Biotecnologia
MECHNIKOV, S.A., Planta de Produccion
MECHNIKOV o provenientes de la Entidad Unitaria
Estatal Federal «Instituto de Investigacién Cientifica de
Vacunas y Sueros y Fabrica de Produccion de
Preparados Bacterianos de San Petersburgo» de la
Agencia Federal Médico-Bioldgica, EUEF «lICVSSP»
AFMB de Rusia;

— llenado aséptico en bulbos 6R;

— retapado;

— inspeccion visual;

— etiquetado, envasado y embalaje;

— almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 021-
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 la Resolucién No. 2 de fecha 13 de
enero de 2022, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE al Instituto Latinoamericano de Biotecnologia
MECHNIKOQOV, S.A., Planta de Produccién MECHNIKOV, 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 26 dias del
mes de octubre del afio 2022.
“Afio 64 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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