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RESOLUCION No. 65/2023

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,
numeral 1, Establecer las disposiciones legales, técnicas y
administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacién y vigilancia de productos y servicios para la salud
humana asi como su implementacion, revision y actualizacion
sistematica en correspondencia con la politica nacional y la
préctica internacional, manifestando en el numeral 4, Realizacion
de evaluaciones, investigaciones y comprobaciones inherentes a
cada una de sus funciones reguladoras para conceder, denegar,
rechazar, modificar y cancelar las autorizaciones sanitarias
correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 218 del 2012, dictada por
el Director del CECMED, se dispuso la Regulacion No. 63/2012,
Requerimientos para la autorizacion del uso compasivo de
productos en investigacion, la cual faculta al CECMED para
aprobar el Uso Clinico Expandido, en lo adelante UCE que
permite la utilizacion de productos en investigacion en el
tratamiento de grupos de pacientes, que no relinen criterios para
entrar en un ensayo clinico y son portadores de enfermedades
serias 0 con compromiso inmediato para la vida, para las cuales
no existen alternativas terapéuticas satisfactorias.

POR CUANTO: Existen en el pais un grupo importante de
pacientes con Artritis Reumatoide, en lo adelante AR, con
actividad clinica moderada o severa que no cuentan en la
actualidad con un tratamiento efectivo para esta enfermedad, la
cual puede ser tratada con el producto Jusvinza que es un péptido
inmunorregulador derivado de la proteina de estrés celular HSP60
con propiedades anti-inflamatorias.

POR CUANTO: Durante su administracion a pacientes con
COVID-19, se evidencid la capacidad de Jusvinza para reducir la
hiperinflamacion que caracteriza esta enfermedad, el ensayo
clinico de fase Il con Jusvinza en AR mostrd una respuesta clinica
adecuada con evidencias del efecto sobre la enfermedad por lo
que podemos esperar que pudiera disminuir la severidad de la AR,
y mejorar la calidad de vida de estos pacientes.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta el cumplimiento de los
requerimientos para otorgar la autorizacién del UCE, tal como
refiere la Regulacion No. 63/2012 numeral 8 y la evidencia de los
documentos que fueron aprobados por la Direccion de Ciencia y
Técnica del MINSAP y los Comités de Etica de la Investigacion
de cada uno de los hospitales involucrados, Saturnino Lora de
Santiago de Cuba, Dr. Agosthino Neto de Guantanamo, al Clinico
Quirdrgico Lucia fhiguez Landin de Holguin, al Clinico
Quirdrgico Carlos Manuel de Céspedes de Bayamo, al Celia
Sénchez de Manzanillo, al Docente Ernesto Guevara de la Serna
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de Las Tunas y el Manuel Ascunce de Camaguey, resulta
conveniente proceder a la autorizacion de su uso en pacientes con
AR.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar el UCE de Jusvinza en adultos que padecen
de Artritis Reumatoide con actividad clinica moderada o severa
en los siguientes hospitales del pais:

a) Hospital Saturnino Lora de la Provincia Santiago de

Cuba;
b) Hospital Dr. Agosthino Neto de la Provincia
Guantanamo;

¢) Hospital Clinico Quirurgico Lucia Ifiiguez Landin de la
Provincia de Holguin;

d) Hospital Clinico Quirurgico. Carlos Manuel de
Céspedes de Bayamo en la Provincia de Granma;

e) Hospital Celia Sdnchez de Manzanillo en la Provincia
de Granma;

f)  Hospital General Docente Ernesto Guevara de la Serna
en la provincia de las Tunas; y

g) Hospital Manuel Ascunce en la Provincia de
Camagliey.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Directora del CENCEC y al Departamento
de Medicamentos y Bioldgicos del CECMED.

COMUNIQUESE a la Directora de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion del MINSAP y 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 15 dias del
mes de agosto del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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RESOLUCION No. 67/2023
POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio

del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pdblica 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 mision 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 dictdmenes
correspondientes.

POR CUANTO: El Reglamento para la Evaluacion 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 Octubre del 2022 al Centro
Nacional de Investigaciones Cientificas, en lo adelante CNIC,
comprobandose que en el proceso de fabricacion del equipo
médico generador de Ozono, Ozomed Plus, 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.

POR CUANTO: En correspondencia a lo que antecede,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas
de Fabricacion al CNIC, para el equipo médico generador de
0Ozono, Ozomed Plus, 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 Practicas de
Fabricacion al CNIC, para la fabricacion del equipo médico
generador de Ozono, Ozomed Plus.

SEGUNDO: Emitir el Certificado correspondiente al No. 00223,
el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de la fecha de su
emision invalidandose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si se considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Préacticas 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 del CNIC.
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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 4 dias del
mes de septiembre del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 68/2023

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pdblica més
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  dictdmenes
correspondientes.

POR CUANTO: El Reglamento para la Evaluacion y el
Control Estatal de Equipos Médicos, en su Capitulo 11, Articulos
del 29 al 33, establecido y aprobado por la Resolucion 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 Octubre del 2022 al Centro
Nacional de Investigaciones Cientificas, en lo adelante CNIC,
comprobandose que en el proceso de fabricacion del equipo
médico generador de Ozono, Ozomed Pro, fueron cumplidos los
requisitos correspondientes a las actividades relacionadas con el
Sistemas de Gestion de la Calidad en la Fabricacién de Equipos y
Dispositivos Médicos.

POR CUANTO: En correspondencia a lo que antecede,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion al CNIC, para el equipo médico generador de
0Ozono, Ozomed Pro, por el periodo de dos afios.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estdn 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 Practicas de
Fabricacion al CNIC, para la fabricacion del equipo médico
generador de Ozono, Ozomed Pro.

SEGUNDO: Emitir el Certificado correspondiente al No. 00323,
el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de la fecha de su
emisién invalidandose el mismo si las actividades certificadas son
modificadas o si se considera que la fabrica no cumple con las
Buenas Practicas de Fabricacion.

TERCERO: 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 al Director del CNIC.

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 4 dias del
mes de septiembre 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. 71/2023

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 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
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CECMED Yy dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados
14y 15, Realizar la inspeccion estatal a productos y servicios para
la salud humana y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes, asi como Certificar el cumplimiento de Buenas
Précticas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 118 de fecha 14 de
noviembre de 2018, se aproh6 la renovacion de la Licencia de
Operaciones Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, 002-09-1B,
emitida a favor del Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, en lo adelante CIGB, para la fabricacion del
ingrediente farmacéutico activo, en lo adelante IFA, Factor de
Crecimiento Epidérmico recombinante, para uso parenteral y
HEBERPROT-P®, liofilizado para inyeccién intralesional y
perilesional.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Précticas realizada en julio de 2023 al CIGB, Planta 4, 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 la renovacion de la LSOF 002-09-1B, a
favor del CIGB, Planta 4, para la fabricacion del IFA Factor de
Crecimiento Epidérmico recombinante, para uso parenteral y
HEBERPROT-P®, liofilizado para inyeccién intralesional y
perilesional.

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: Renovar la LSOF 002-09-1B, autorizando al CIGB,
Planta 4, para la fabricacion del IFA Factor de Crecimiento
Epidérmico recombinante, para uso parenteral y HEBERPROT-
P®, liofilizado para inyeccién intralesional y perilesional.

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

Para el IFA, Factor de Crecimiento Epidérmico
recombinante:

Etapa de fermentacion-recobrado:
a.Propagacion: Preindculo en placas petri y erlenmeyers;
b.Fermentacion y ajuste del crudo;
¢.Recobrado por cromatografia en cama expandida Streamline
(SL).

Etapa de purificacion:

a.Ajuste de pH y filtracion del eluato de Streamline;

b.Cromatografia por intercambio aniénico DEAE v filtracion
del eluato;

c.Cromatografia en gel filtracion en G-25 y filtracion del
eluato;

d.Concentracion por ultrafiltracion;

e.Filtracion esterilizante final;

f. Almacenamiento del lote de IFA;
g.Fraccionamiento del lote de IFA;
h.Actividades de control y aseguramiento de la calidad.

Para el HEBERPROT-P®:
a.Actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 002-
09-1B, 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 la Resolucién No. 118 de fecha 14
de noviembre de 2018, dispuesta por la Directora del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE al CIGB, asi como al Departamento de
Medicamentos y Biologicos, 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 7 dias del
mes de septiembre 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. 72/2023

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: La Resolucion No. 127 de fecha 30 de julio
del afio 2015, emitida por el CECMED, actualiz6 el Reglamento
del Consejo de Direccion del CECMED, el cual dispone en su
Capitulo 11, la constitucion del Consejo de Direccion, definiendo
en su Articulo 5 la cifra de los miembros designados por el
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Director del Centro.

POR CUANTO: En cumplimiento a lo estipulado en el POR
CUANTO precedente, mediante la Resolucién No. 134 de fecha
3 de agosto del afio 2021, emitida por la que RESUELVE, se
actualizé la composicién del Consejo de Direccion del CECMED,
la que, por motivos de cambios de nombramientos en la estructura
del Centro, resulta procedente actualizar.

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: Reestructurar la membresia del Consejo de
Direccion del CECMED, el cual queda integrado por los
siguientes comparieros,

1 M. Sc. Olga Lidia Jacobo PRESIDENTE
Casanueva

2 Dra. C. Ismary Alfonso Miembro por derecho

Orta propio

3 Lic. Ivdn Castellanos Miembro por derecho
Naranjo propio

4 M. Sc. Gretel Frias Miembro
Ferreiro

5 Dr. Mario César Mufiiz Miembro
Ferrer

6 M. Sc. Liana Figueras Miembro
Ferradas

7 Dra. Miriam  Socorro Miembro
Trujillo

8 Lic. Rosa Elvira Fuentes Miembro
Marrero

9  Lic. Yadira Armas Camejo  Miembro
10 Lic. Mylene Cruz Fonte Miembro

11 Lic. Niovis Ceballos Miembro
Rodriguez

SEGUNDO: Se designa a la M. Sc. Lisette Pérez Ojeda como
Secretaria del Consejo de Direccién y a la Lic. Rosa Elvira
Fuentes Marrero como suplente, para casos de ausencia temporal
de la misma.

TERCERO: Todos los miembros aqui designados para el
cumplimiento de sus funciones, deben regirse por el Reglamento
del Consejo de Direccion del CECMED.

CUARTO: Lapresente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 134 de fecha 3 de
agosto del afio 2021, asi como cualquiera otra disposicion legal
de igual o inferior rango que se oponga a lo establecido en este
acto.

COMUNIQUESE a los miembros del Consejo de Direccion del
CECMED vy a cuantas personas naturales y/o juridicas
correspondan conocer de 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 7 dias del
mes de septiembre del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



