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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. 46/2023

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, donde se dispuso en su segundo POR CUANTO, que
los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
Unidades Presupuestadas que se autorizaron fusionar digase;
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, se transfieren al CECMED
la cual se subroga en su lugar y grado a todos los efectos legales,
seguin corresponda.

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 dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1
Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Instruccion No. 1/2003 de fecha 29 de
mayo del afio 2003, emitida por el Centro para el Control Estatal
de Calidad de los Medicamentos, se indicaron una serie de
requisitos sobre las Buenas Précticas que se deben cumplir por la
Industria Farmacéutica y Biotecnoldgica, durante la practica y
realizacion de su proceso inversionista.
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POR CUANTO: El Procedimiento Normalizado de Operacién
07.001, Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, vigente
en el CECMED, en su edicion 07, aprobado el 18 de julio del afio
2022, establece en su apartado 5.4 Proceso de revision de las
disposiciones reguladoras, que el Proceso de Reglamentacion
conjuntamente con las areas técnicas revisaran la vigencia de las
Disposiciones Reguladoras cada cinco afios, o cuando sin
alcanzar este periodo, se identifique la necesidad de su
actualizacion.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo mencionado en el POR
CUANTO anterior, asi como los resultados de la revision de la
Base Reglamentaria del CECMED, efectuada en el afio 2023, por
la Seccion de Politica y Asuntos Regulatorios y la de Inspecciones
y Licencias, esta Ultima perteneciente al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, se hace necesario derogar la
Instruccion No. 1/2003 de fecha 29 de mayo del afio 2003, emitida
por el Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos, por cuanto la misma se encuentra desactualizada
y ya no se aplica por haber cumplido su cometido.

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: Derogar la Instruccion No. 1/2003 de fecha 29 de
mayo del afio 2003, emitida por el Centro para el Control Estatal
de Calidad de los Medicamentos.

SEGUNDO: La presente Resolucidn sera aprobada a partir de la
fecha de su firma y entrara en vigor a partir de la fecha de su
publicacion en el Boletin Ambito Regulador.

NOTIFIQUESE: A la Seccion de Inspecciones y Licencias,
perteneciente al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos.

COMUNIQUESE al Grupo Empresarial QUIMEFA; a las
empresas farmacéuticas y centros bioldgicos, pertenecientes al
Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica,
BioCubaFarma; a la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios
y a todas las estructuras del CECMED que procedan; asi como a
cuantas personas naturales y/o juridicas necesiten conocer la
presente.

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 6 dias del
mes de junio del afio 2023.
“Afio 65 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. 51/2023

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED 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 de Buenas
Préacticas realizada en mayo de 2023 a HETEROBIOPHARMA
LIMITED, para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos
activos, en lo adelante IFA, Adalimumab , Bevacizumab,
Darbepoetina alfa, Rituximab y Trastuzumab, para la produccién
de los biosimilares ADANATRELLE® 40, BEVANATRELLE®,
DARBENATRELLE ® 25, RITUNATRELLE ® y TRASTU-
NATRELLE®, respectivamente, se comprob6 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, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO
precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de
Buenas Précticas de Fabricacion, en lo adelante BPF, a favor de
HETERO BIOPHARMA LIMITED, Bloque Ill y Bloque 1A
para la fabricacion de los IFA Adalimumab, Bevacizumab,
Darbepoetina alfa, Rituximab empleados en la produccién de los
biosimilares ADANATRELLE ©® 40, BEVANATRELLE @,
DARBENATRELLE® 25 y RITUNATRELLE®, respectiva-
mente, asi como Bloque 1B para la fabricacion del IFA
Trastuzumab.

POR TANTO:  Encel ejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resoluciéon No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF a HETERO
BIOPHARMA LIMITED, Bloque Il y Bloque IlIA para la
fabricacion de los IFA Adalimumab, Bevacizumab, Darepoetina
alfa y Rituximab empleados en la produccion de los biosimilares
ADANATRELLE® 40, BEVANATRELLE DARBENATRE-
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LLE® 25 y RITUNATRELLE®, respectivamente, asi como
Bloque 111B para la fabricacion del IFA Trastuzumab empleado
en la produccion del biosimilar TRASTUNATRELLE®.

SEGUNDO: Para los IFA referidos en el resuelvo anterior, las
operaciones farmacéuticas certificadas son las siguientes:

® activacion de células crioconservadas en nitrdgeno
liquido;

*  multiplicacion celular en frascos con agitacién y en
biorreactores de olade 10 Ly 50 L;

*  obtencion de indculo, semilla, en biorreactor de ola de 200
L;

*  obtencion del cultivo en biorreactor de 1 000 L;
®  cosechay clarificacion;

* purificacién: cromatografia de afinidad, tratamiento a pH
bajo / ajuste de pH, cromatografia de intercambio
cationico, cromatografia de intercambio anionico,
nanofiltracién, concentracion / diafiltracion;

e formulacion y filtracion;
* almacenamiento;

* actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 006-
23-B, el cual sera valido por 30 meses 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 Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a HETERO BIOPHARMA LIMITED, asi
como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccion
de Inspecciones 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 4 dias del
mes de julio del afio 2023.
“Afio 65 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. 52/2023

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED 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 de Buenas
Préacticas realizada en mayo de 2023 a HETEROBIOPHARMA
LIMITED, Bloque IllA, para la fabricacion de los biosimilares
ADANATRELLE® 40, BEVANATRELLE®, DARBENATRE-
LLE ® 25, RITUNATRELLE®, se comprobd 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, segin 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 de
HETERO BIOPHARMA LIMITED, Bloque IlIA para la
fabricacion de los biosimilares ADANATRELLE @ 40,
BEVANATRELLE®, DARBENATRELLE ® 25 y
RITUNATRELLE ©.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF a HETERO
BIOPHARMA LIMITED, Bloque IlIA, para la fabricacién de los
biosimilares ADANATRELLE® 40, BEVANATRELLE®,
DARBENATRELLE® 25 y RITUNATRELLE®.

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

* lavado, preparacion y esterilizacion / despirogenizacion de
materiales;
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e filtracion esterilizante;
* llenado automatico aséptico:
* en viales BEVANATRELLE ® y RITUNATRELLE ©,

°en jeringas prellenadas ADANATRELLE® 40 vy
DARBENATRELLE® 25;

* taponado, sellado;
* inspeccion visual manual;
¢ etiquetado, envase, acondicionamiento final;

* actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 007-
23-B, el cual seré valido por 30 meses 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 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 a HETERO BIOPHARMA LIMITED, asi
como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccion
de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas 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 4 dias del
mes de julio del afio 2023.
“Afio 65 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. 53/2023

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,
apartados 14 realizar la inspeccion estatal a productos y servicios
para la salud humana y 15 certificar el cumplimiento de Buenas
Préacticas respectivamente, determinandose en el apartado 16
regular la aplicacion de las Buenas Practicas de Laboratorio no
Clinico a las entidades que realizan ensayos con animales de
experimentacion.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 15 de fecha 4 de marzo
del afio 2014, el Director del CECMED aprob6 y puso en vigor la
Regulacién M 68-13, Programa Nacional de Verificacién de la
Conformidad con las Buenas Précticas de Laboratorio no
Clinico, en relacion con la Regulacion 39/2004, Principios de las
Buenas Précticas de Laboratorio no Clinico de Seguridad
Sanitaria y Medioambiental, aprobada por el Director del Buro
Regulatorio para la Proteccion de la Salud (BRPS), y a través de
la Resolucion No. 9 de fecha 23 de diciembre del afio 2004 del
CECMED se defini6 un plan especifico para comprobar mediante
inspecciones y verificaciones de estudios, el cumplimiento de las
Buenas Précticas de Laboratorio no Clinico.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas de
Laboratorio no Clinico, realizada entre los dias 11 y 13 de abril
del 2023 al Laboratorio de Toxicologia, perteneciente al Centro
de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos, mas adelante
CIDEM, se comprobé el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Regulacion No. 39/2004, asi como en otros
documentos aplicables adoptados por la Republica de Cuba,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO
precedente, corresponde certificar el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Laboratorio no Clinico al Laboratorio de Toxicologia
del CIDEM en la ejecucion de los estudios toxicol6gicos del
desarrollo reproductivo.

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: Certificar el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Laboratorio no Clinico al Laboratorio de Toxicologia del
CIDEM, durante la ejecucion de estudios toxicoldgicos realizados
durante el afio 2021, los cuales se adjuntan a la presente como
Anexo Unico y forman parte integrante de la presente.

SEGUNDO: Acreditar el cumplimiento de las Buenas Préacticas
de Laboratorio no Clinico en la ejecucion de los estudios:
Toxicidad en el desarrollo prenatal en los segmentos 11 y 111 del
desarrollo en ratas por via intramuscular, 7 meses y Toxicidad
sobre la reproduccion en los tres segmentos del desarrollo en
ratas, por via intramuscular, 5 meses.

TERCERO: Emitase el correspondiente Certificado con el No.
01/2023, el cual tendra una vigencia de tres afios a partir de la
fecha de su emision.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
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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: Lapresente Resolucion surtird efectos 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 Director del CIDEM y a la Seccidn de Clinica
y Preclinica 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 24 dias del
mes de julio del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

ANEXO UNICO

ENSAYOS APROBADOS PARA EL CIDEM

1. Toxicidad del desarrollo prenatal (Segmento Il y IlI,
Ratas, Via IM, 7 meses).

2. Toxicidad sobre la reproduccion (Segmentos I, 11 y 1II,
Ratas, Via IM, 5 meses).

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. 57/2023

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

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de

Buenas Practicas realizada en mayo de 2023, al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, Planta
2, para la fabricacion de la Materia Prima Biologica P64k
recombinante, en lo adelante MPB P64kr, del ingrediente
farmacéutico activo, en lo adelante IFA, Factor de Crecimiento
Epidérmico humano recombinante, en lo adelante FCEhr y las
actividades de control y aseguramiento de la calidad del producto
terminado HEBERMIN® que contiene el FCEhr, asi como la
revision del plan de acciones correctivas y de las evidencias
presentadas durante la elaboracién del informe, 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 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, en lo adelante LSOF, al CIGB,
Planta 2, para la fabricacion de la MPB P64kr, del IFA FCEhry
las actividades de control y aseguramiento de la calidad del
producto terminado HEBERMIN® que contiene el FCEhr.

POR TANTO:  Enel ejercicio 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 la LSOF al CIGB, Planta 2, para la
fabricacion de la MPB P64kr, del IFA de FCEhr y las actividades
de control y aseguramiento de la calidad del producto terminado
HEBERMIN® que contiene el FCEhr.

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

para P64kr:

a) Etapa 1, Fermentacion: multiplicacion, pre-in6culo, indculo
en el fermentador de 75 L, fermentacion industrial en 750 L,
cosecha, centrifugacion de la biomasa, lavado, centrifugacion
y conservacion de la biomasa;

b) Etapa 2, Recobrado: descongelacién y preparacion de la
biomasa para la ruptura celular / precipitacion, dilucion de la
biomasa rota, precipitacion 1, centrifugacion del precipitado
1, precipitacion 2, centrifugacion del precipitado 2,
conservacion del precipitado, descongelacion, adiciéon de
Triton X-100, filtracién del precipitado resuspendido;

c) Etapa 3, Purificacion: cromatografia de intercambio aniénico,
ajuste de la concentracién de sulfato de amonio al eluato,
cromatografia de hidrofobicidad, concentracion -
diafiltracion, filtracion estéril final y almacenamiento; y

d) actividades de control y aseguramiento de la calidad.
para FCEhr:

a) Etapa 1, Fermentacion: multiplicacion en placas petri y en
erlenmeyers, indculo en el fermentador 75 L y fermentacion
industrial en 750 L;
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b) Etapa 2, Recobrado: cromatografia en cama expandida
(Streamline, SL) y filtracion del eluato;

c) Etapa 3: Purificacion: cromatografia por intercambio
anionico, filtracion del eluato, diafiltracién y concentracién
por ultrafiltracién;

d) Etapa 4, Filtracion esterilizante final, almacenamiento y
fraccionamiento del lote de IFA; y

e) actividades de control y aseguramiento de la calidad.

para HEBERMIN®, producto registrado por el CIGB y procesado
en instalacion contratada:

a) etiquetado, almacenamiento; y
b) actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 002-
23-1B, el cual serd valido por cinco afios a partir de la fecha de
emision.

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

QUINTO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cualquier otra disposicion que se
oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE al CIGB, asi como al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, Seccion de Inspecciones del
CECMED.

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

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

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana el dia primero del
mes de agosto del afio 2023.
“Afio 65 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. 58/2023
POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio

del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

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

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Practicas realizada en mayo de 2023, al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, Planta
2, para la fabricacion de la Materia Prima Bioldgica P64k
recombinante, en lo adelante MPB P64kr, del ingrediente
farmacéutico activo, en lo adelante IFA, Factor de Crecimiento
Epidérmico humano recombinante, en lo adelante FCEhr y las
actividades de control y aseguramiento de la calidad del producto
terminado HEBERMIN® que contiene el FCEhr, asi como la
revision del plan de acciones correctivas y de las evidencias
presentadas durante la elaboracién del informe, se comprobo 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 del Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion, en lo adelante BPF, al CIGB,
Planta 2, para la fabricacion de la MPB P64kr, del IFA FCEhry
las actividades de control y aseguramiento de la calidad del
producto terminado HEBERMIN® que contiene el FCEhr.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF al CIGB, Planta 2,
para la fabricacion de la MPB P64kr, del IFA FCEhr y las
actividades de control y aseguramiento de la calidad del producto
terminado HEBERMIN® que contiene el FCEhr.

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

para P64kr

a) Etapa 1, Fermentacién: multiplicacion, pre-in6culo, inéculo
en el fermentador de 75 L, fermentacion industrial en 750 L,
cosecha, centrifugacion de la biomasa, lavado, centrifugacion
y conservacion de la biomasa;

b) Etapa 2, Recobrado: descongelacion y preparacion de la
biomasa para la ruptura celular / precipitacién, dilucién de la
biomasa rota, precipitacion 1, centrifugacion del precipitado
1, precipitacion 2, centrifugacién del precipitado 2,
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conservacion del precipitado, descongelacion, adicion de
Tritén X-100, filtracion del precipitado resuspendido;

c) Etapa 3, Purificacion: cromatografia de intercambio anionico,
ajuste de la concentraciéon de sulfato de amonio al eluato,
cromatografia de  hidrofobicidad, concentracion —
diafiltracion, filtracion estéril final y almacenamiento; y

d) actividades de control y aseguramiento de la calidad.
para FCEhr

a) Etapa 1, Fermentacion: multiplicacion en placas petri y
erlenmeyers, inéculo en el fermentador 75 L y fermentacion
industrial en 750 L;

b) Etapa 2, Recobrado: cromatografia en cama expandida
(Streamline, SL) y filtracién del eluato;

c) Etapa 3: Purificacion: cromatografia por intercambio
aniénico, filtracion del eluato, diafiltracién y concentracion
por ultrafiltracién;

d) Etapa 4, Filtracion esterilizante final, almacenamiento y
fraccionamiento del lote de IFA; y

e) actividades de control y aseguramiento de la calidad.

para HEBERMIN®, producto registrado por el CIGB y procesado
en instalacién contratada

a) etiquetado, almacenamiento; y
b) actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 008-
23-B, el cual serd valido por 30 meses a partir de la fecha de
emision.

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

QUINTO: La presente 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 CIGB, asi como al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, Seccion de Inspecciones del
CECMED.

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

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 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 agosto del afio 2023.
“Afio 65 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. 59/2023

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica mas
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
5 Autorizar el registro sanitario de los medicamentos, equipos y
dispositivos médicos, y otros productos para la salud y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes, y apartado 9,
Autorizar la inscripcion en el registro de fabricante,
distribuidores, comercializadores e importadores de equipos
médicos 'y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: El Reglamento para la Evaluacién y el
Control Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo I11, Articulos
del 29 al 33, establecido y aprobado por la Resolucién Ministerial
No. 184 de 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacién E 96-
21 de fecha 4 de mayo del afio 2021, emitida por el CECMED
mediante la Resolucion No. 80 de fecha 4 de mayo de 2021,
establecen los Requisitos para la Gestion de la Calidad en la
Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo regulado por las
disposiciones referidas en los POR CUANTO que anteceden, se
realiz6 Auditoria Reguladora en Marzo del 2023 a la Empresa
Textil Desembarco del Granma, en lo adelante ETDG,
comprobandose que en el proceso de fabricacion del dispositivo
médico, Gasa blanca hidrdfila no estéril, de algodén 100%, tejido
crochet , fueron cumplidos los requisitos correspondientes a las
actividades relacionadas con los Sistemas de Gestion de la
Calidad en la Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos
segun las normas vigentes en el Reglamento de Evaluacion y
Control Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: En correspondencia a lo que antecede,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas
de Fabricacién a la Empresa Textil Desembarco del Granma,
ETDG, para el dispositivo médico, Gasa blanca hidréfila no
estéril, de algodén 100%, tejido crochet, por el periodo de dos
afios.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades 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: Otorgar el Certificado de Buenas Précticas de
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Fabricacion a la Empresa Textil Desembarco del Granma, ETDG,
para la fabricacion de del dispositivo médico, Gasa blanca
hidréfila no estéril, de algodén 100%, tejido crochet.

SEGUNDO: Emitir el Certificado correspondiente al No. 00123,
el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de la fecha de su
emision invaliddndose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion.

TERCERO: 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 Director de la Empresa Textil Desembarco
del Granma, ETDG.

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

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

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 8 dias del
mes de agosto del afio 2023.
“Afo 65 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. 60/2023

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

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada del 30 de mayo al 2 de junio de 2023, al Instituto Finlay
de Vacunas, en lo adelante IFV, Departamento de Produccion de
Ingredientes Farmacéuticos Activos 1y 2 (IFA 1), se verifico el
cumplimiento 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, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: En la referida inspeccion se pudo comprobar
que existen deficiencias que inciden sobre un cumplimiento
aceptable de las Buenas Préacticas aplicables y vigentes para la
fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, en lo
adelante IFA, asi como en las operaciones farmacéuticas que se
realizan para los productos terminados registrados por el IFV, que
contienen los referidos IFA, situacidn para la cual la entidad ha
definido un plan de acciones, con la intencién de superar a corto
/ mediano plazo varias de las no conformidades existentes; las que
dependen de inversion, se prevé que se solucionen cuando se
realice la parada productiva para ejecutar los proyectos
aprobados.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO
precedentes, corresponde el otorgamiento de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, al IFV,
Departamento de Produccion de Ingredientes Farmacéuticos
Activos 1 y 2 (IFA 1) para la fabricacion de los IFA y las
operaciones farmacéuticas que se realizan para los productos
terminados registrados por el IFV, que contienen los referidos
IFA.

POR TANTO:  Enel 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 la LSOF al IFV, Departamento de
Produccion de Ingredientes Farmacéutico Activos 1y 2 (IFA 1),
para la fabricacion de los IFA y las operaciones farmacéuticas que
se realizan para los productos terminados registrados por el IFV,
que contienen los referidos IFA.

SEGUNDO: Los IFA y productos terminados licenciados se
relacionan a continuacion:

IFA:

a) Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
A, cepa IM 1951;

b) Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
C, cepa IM 2135:

¢) Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
C, cepa C11,

d) Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
W135, cepa S 4383;

e) Polisacarido Vi purificado de Salmonella typhi; y

f)  Vesiculas de membrana externa de Neisseria meningitidis
serogrupo B, cepa 385/83.

Productos terminados, que contienen los referidos IFA:
a) VA-MENGOC-BC®,
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b) vax-TyVi®; y
c) VAX-MEN-ACW135®.

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

Para los IFA:

a) preparacion y esterilizacion de materiales y soluciones;
b) obtencién de indculos;

c) fermentacion;

d) inactivacion;

e) concentracion del cultivo;

f)  captura;

g) semipurificacion;

h)  purificacidn;

i) almacenamiento; y

j)  actividades de control y aseguramiento de la calidad.

Para los productos terminados que contienen los referidos
IFA:

a) almacenamiento; y
b) actividades de control y aseguramiento de la calidad.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente al No. 003-
23-1B, el cual sera valido por un afio 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 cualquier otra disposicion que se
oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE al IFV, 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 2023.
“Afio 65 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. 62/2023

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

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 189 de fecha 21 de
octubre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se
aprobd la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, LSOF, 03-19-1M, quedando autorizada la
Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base,
UEB, “Reinaldo Gutiérrez”, Planta Aerofarma, para la
fabricacion de los aerosoles SALBUTAMOL y FLUTICASONA.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Practicas realizada en junio de 2023, a la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base, UEB,
“Reinaldo Gutiérrez”, Planta Aerofarma, se comprobd el
cumplimiento aceptable de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de
Fabricacion de productos farmacéuticos, dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la 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 el POR CUANTO
precedente, corresponde la renovacion de la LSOF 03-19-1M,
emitida a favor de la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad
Empresarial de Base, UEB, “Reinaldo Gutiérrez”, Planta
Aerofarma, para la fabricacion de los aerosoles SALBUTAMOL
y FLUTICASONA.

POR TANTO:  Encel ejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resoluciéon 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, Unidad Empresarial de Base, UEB,
“Reinaldo Gutiérrez”, Planta Aerofarma, para la fabricacion de
los aerosoles SALBUTAMOL y FLUTICASONA.

SEGUNDO: La entidad queda autorizada para realizar las
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operaciones siguientes:

a. preparacion de materiales;

b. formulacién y llenado;

c. etiquetado, envasado y embalaje;

d. almacenamiento de los productos terminados; y

e. actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 003-
19-1M, el cual sera valido por dos afios a partir de la fecha de
emision.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracién 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 Resolucion No. 189 de fecha 21
de octubre 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
“Reinaldo  Gutiérrez”, 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 10 dias del
mes de agosto del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



