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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 mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartado
19, Certificar la calidad de los materiales de referencia de los
medicamentos de uso humano.

POR CUANTO: En la documentacion presentada por el
fabricante Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo
adelante CIGB, sobre la preparacion y caracterizacion del
Material de Referencia de trabajo de glucosa; presentacion
material liofilizado, se comprobd el cumplimiento de lo
establecido mediante la Resolucion No. 58 de fecha 11 de abril
del afio 2012, que puso en vigor la Regulacion No. 22-2012,
Materiales de Referencia para Medicamentos, dispuesta por el
Director General del CECMED.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento del Certificado No. 02/23 al CIGB,
para el Material de Referencia de trabajo de glucosa; presentacion
material liofilizado.

POR TANTO: En el 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
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PRIMERO: Otorgar el Certificado de Material de Referencia al
CIGB, para el Material de Referencia de trabajo de glucosa;
presentacion material liofilizado.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 02/23,
el que sera efectivo a partir de la fecha de su expedicion.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga 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.

COMUNIQUESE al CIGB y al Grupo de las Industrias
Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

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 12 dias del
mes de noviembre del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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RESOLUCION No. 87/2023

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 mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados
14y 15, Realizar la inspeccion estatal a productos y servicios para
la salud humana y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes, asi como Certificar el cumplimiento de Buenas
Practicas, respectivamente.

POR CUANTO: En la Inspeccion de Buenas Practicas realizada
en mayo de 2023 a HETEROBIOPHARMA LIMITED, Bloque
I1IA, para la fabricacion de los biosimilares ADANATRELLE®
40, BEVANATRELLE®, DARBENATRELLE® 25,
DARBENATRELLE® 40 y RITUNATRELLE®, se comprob¢ el
cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012, “Directrices sobre Buenas Prdcticas 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: Por Resolucion No. 52 de fecha 4 de julio de
2023, dispuesta por la Directora del CECMED, se otorgd el
certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 007-23-B, a favor
de HETERO BIOPHARMA LIMITED, Bloque IIIA, para la
fabricacion de los biosimilares ADANATRELLE® 40,
BEVANATRELLE®, DARBENATRELLE® 25,
DARBENATRELLE® 40 y RITUNATRELLE®.

POR CUANTO: En el tramite 28-013-23-IB, HETERO
BIOPHARMA LIMITED solicit6 la certificacion del producto
terminado  TRASTUNATRELLE®, polvo liofilizado para
solucion concentrada para infusion I'V.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion de Buenas
Practicas realizada del 22 al 26 de mayo de 2023 a HETERO
BIOPHARMA LIMITED, Bloque IIIA, para la fabricacion de los
biosimilares ADANATRELLE® 40, BEVANATRELLE®,
DARBENATRELLE® 25, DARBENATRELLE® 40 vy
RITUNATRELLE®, asi como la revisiéon de los documentos
complementarios presentados, correspondientes a la fabricacion
de TRASTUNATRELLE®, 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 ano 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 los POR CUANTO
precedentes, corresponde el otorgamiento del Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion, en lo adelante BPF, a favor de
HETERO BIOPHARMA LIMITED, Bloque IIIA para la
fabricacion de los biosimilares ADANATRELLE® 40,

BEVANATRELLE®, DARBENATRELLE® 25,
DARBENATRELLE® 40, RITUNATRELLE® y
TRASTUNATRELLE®.

POR TANTO: En el ejercicio 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 BPF a HETERO
BIOPHARMA LIMITED, Bloque IIIA, para la fabricacion de
los biosimilares ADANATRELLE® 40, BEVANATRELLE®,
DARBENATRELLE® 25, DARBENATRELLE® 40,
RITUNATRELLE® y TRASTUNATRELLE®.

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

a. lavado, preparacion y esterilizacion / despirogenizacion de
materiales;

b. filtracion esterilizante;

c. llenado automatico aséptico;
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* en viales, BEVANATRELLE® y RITUNATRELLE®,
TRASTUNATRELLE®,

= en jeringas prellenadas, ADANATRELLE® 40,
DARBENATRELLE® 25 y DARBENATRELLE® 40;

d. liofilizacion, TRASTUNATRELLE®;

e. taponeado, sellado;

f. inspeccion visual manual,

g. etiquetado, envase, acondicionamiento final; y

h. actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 010-
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 Resolucion entrara en vigor a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 52 de fecha 4 de
julio de 2023, dispuesta por la Directora del CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIF iQUESE a HETERO BIOPHARMA LIMITED, 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 21dias del
mes de noviembre del afio 2023.
“Afo 65 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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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 mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED vy dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartado
19, Certificar la calidad de los materiales de referencia de los
medicamentos de uso humano.

POR CUANTO: En la documentaciéon presentada por el
fabricante Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
sobre la preparacion y caracterizacion del Material de Referencia
de trabajo de Haemophilus influenzae tipo B; presentacion
material liquido, se comprob6 el cumplimiento de lo establecido
mediante la Resolucion No. 58 de fecha 11 de abril del afio 2012,
que puso en vigor la Regulacion No. 22-2012, Materiales de
Referencia para Medicamentos, dispuesta por el Director General
del CECMED.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento el Certificado No. 03/23 al Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el Material
de Referencia de Trabajo de Haemophilus influenzae tipo B,
presentacion material liquido.

POR TANTO: En el 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

PRIMERQO: Otorgar el Certificado de Material de Referencia al
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el
Material de Referencia de Trabajo de Haemophilus influenzae
tipo B; presentacion material liquido.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 03/23,
el que sera efectivo a partir de la fecha de su expedicion.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga 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.

COMUNIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) y al Grupo de las Industrias Biotecnologica
y Farmacéutica, BioCubaFarma.

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 27 dias del
mes de noviembre del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del aflo 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 Ministerio de Salud Publica, se aprobd y
puso en vigor la misiébn 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; 15, certificar el
cumplimiento de Buenas Practicas; y 25, establecer y controlar el
cumplimiento del Sistema de Regulacion, fiscalizacion y
vigilancia sanitaria de la Sangre, sus componentes sanguineos
para la hemoterapia, su uso como materia prima farmacéutica en
la produccion de hemoderivados, asi como las practicas a seguir
en sus establecimientos y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en octubre de 2023 al Banco de Sangre Provincial de La
Habana, se comprobd el cumplimiento aceptable de los requisitos
basicos de las Buenas Practicas para Bancos de Sangre,
establecidos en la Regulacion M74-14 Buenas Practicas de
Fabricacion para Establecimientos de Sangre, puesta en vigor
por el Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 153 de fecha 17 de noviembre del afio 2014, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segiin
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el 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 Buenas Practicas para
Establecimientos de Sangre al Banco de Sangre Provincial de La
Habana, para la obtencion de componentes sanguineos para la
hemoterapia y como materia prima para la industria farmacéutica.

SEGUNDO: Las actividades amparadas por la presente
resolucion para ser realizadas por el Banco de Sangre Provincial
de La Habana, se declaran a continuacion;

Pagina 4
ACTIVIDADES COMPONENTES CATEGORIA
SANGUINEOS
Aditiva (CEAD)
- Concentrado de
Eritrocitos Lavados
(CEL)
- Plasma Fresco
Congelado (PFC)
- Concentrado de
Plaquetas (CP)
- Crioprecipitado (CRIO)
- Plasma sobrenadante de
crio (PSC)
- Plasma sobrenadante de
plaquetas (PSP)
- Plasma congelado (PC). Materia prima
- Concentrados de para la
leucocitos (CL). industria
o - Plasma Normal por Materia prima
Plasmaféresis . para la
aféresis (PNP). . .
industria

ACTIVIDADES COMPONENTES CATEGORIA
SANGUINEOS
- Concentrado de
Obtencion de Eritrocitos Pobres en
componentes a Leucocitos (CEPL) Hemoterapia
partir de Sangre - Concentrado de P
Total Eritrocitos Pobres en
Leucocitos en Solucidén

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 01-
23-18, el cual es valido por 18 meses a partir de la fecha de
emision.

CUARTO: La presente 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.

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.

COMUNIQUESE al Banco de Sangre Provincial de La Habana
y al Grupo de las Industrias Biotecnologica y Farmacéutica,
BioCubaFarma.

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

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 14 dias del
mes de diciembre 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. 94/2023

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afo 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, 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 Ministro de Salud Publica, se aprobaron
y pusieron en vigor la misiéon 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 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 Fabricacion de Diagnosticadores, la
cual establece los requisitos que el CECMED considera
necesarios para la fabricacion de los diagnosticadores,
garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 176 de fecha 2 de
noviembre del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED, se renovo la Licencia Sanitaria de Fabricacion de
Diagnosticadores No. 009-03-1D, a la Planta de Produccion de
Medios de Cultivo, del Centro Nacional de Biopreparados,
BioCen, para todas las etapas de fabricacion de los Medios de
Cultivo y Bases Nutritivas, con una vigencia hasta el 2 de
noviembre de 2023.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre del ano 2023, a la Planta de
Productos Deshidratados y Liquidos Orales, del BioCen, se
comprobd un cumplimiento adecuado de los requisitos basicos de
las Buenas Practicas de Fabricacion de diagnosticadores, asi como
de otros documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afo
2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Fabricacion de
Diagnosticadores, a la Planta de Productos Deshidratados y
Liquidos Orales, del Centro Nacional de Biopreparados, BioCen,
para todas las etapas de fabricacion de los Medios de Cultivo y
Bases Nutritivas.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 009-03-1D y
es valida por cinco afios.

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 la Resolucion No. 176 de fecha 2 de
noviembre del afio 2018, asi como cuantas disposiciones de igual
0 menor rango se oponga a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE al BioCen, y a la Seccion de Diagnosticadores
del CECMED.

COMUNIQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnologica y
Farmacéutica, BioCubaFarma.

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 diciembre 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. 100/2023

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, se aprobo y se puso en vigor por el Ministro de Salud
Publica, la mision y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED y dispone 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 implementacion, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préctica
internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 45 de fecha 8 de marzo de
2012, dispuesta por el Director General del CECMED, se aprobo
el Reglamento para la Certificacion de Buenas Practicas en los
Laboratorios Clinicos, donde se establecid el procedimiento para
la certificacion de los Laboratorios Clinicos.
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 111 de fecha 8§ de julio del
afio 2021, de la Directora del CECMED, se puso en vigor la
Regulacion No. D 03-21, Buenas Practicas de Laboratorio
Clinico, en su tercera edicion, la cual establece los requisitos
necesarios para evidenciar el adecuado cumplimiento de las
Buenas Practicas en los laboratorios clinicos, con el objetivo de
asegurar la calidad de los servicios de los mismos y la
confiabilidad de los analisis que se realizan en los mismos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 213 de fecha 2 de
noviembre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se
extendi6 por cuarta vez la Certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico No. 01-18 al Centro de Iso6topos, CENTIS,
con alcance al Servicio de Determinacion de Analitos, SDA, para
ensayos basados en  Radioinmunoanalisis, RIA, e
Inmunoradiometria, IRMA, fundamentalmente hormonas y
marcadores tumorales; manteniendo su vigencia hasta abril de
2022.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de marzo del afio 2022, al Servicio de
Determinacion de Analitos, SDA, del Centro de Isétopos,
CENTIS, se comprobd el cumplimiento adecuado de los
requisitos basicos de las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico,
asi como de otros documentos aplicables vigentes en la Reptiblica
de Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde la renovacion del Certificado de Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico, Servicio de Determinacion de Analitos,
SDA, del Centro de Isotopos, CENTIS, con alcance al Servicio
de Determinacion de Analitos. SDA, para ensayos basados en
Radioinmunoanalisis, RIA, e Inmunoradiometria, IRMA,
fundamentalmente hormonas y marcadores tumorales.

POR TANTO: En el 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 aflo
2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar el Certificado de Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico, al Servicio de Determinacion de Analitos,
SDA, del Centro de Is6topos, CENTIS, para ensayos basados en
Radioinmunoanalisis, RIA, e Inmunoradiometria, IRMA,
fundamentalmente hormonas y marcadores tumorales.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 01-18,
el cual sera valido por 30 meses a partir del vencimiento del
certificado anterior.

TERCERO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 213 de fecha 2 de
noviembre de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, 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 Is6topos, y a la Seccion 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 28 dias del
mes de diciembre 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. 101/2023

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 mision 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 Resolucion No. 34 de fecha 16 de abril del
afio 2003, dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor el
Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores, el cual abarca las actividades
de fabricacion, distribucion, importacion y exportacion de estos
productos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 166 de fecha 4 de
diciembre del afo 2017, de la Subdirectora del CECMED M. Sc.
Yaquelin Rodriguez Valdés, se puso en vigor la Regulacion D 20-
17, Buenas Prdcticas de Fabricacion de Diagnosticadores, la
cual establece los requisitos que el CECMED considera
necesarios para la fabricacion de los diagnosticadores,
garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de mayo del afio 2022, al Laboratorio de
Anticuerpos y Biomodelos Experimentales, LABEX, del Centro
de Inmunologia Molecular, CIM, se comprobé el cumplimiento
adecuado de los requisitos basicos de las Buenas Practicas de
Fabricacion de diagnosticadores, asi como de otros documentos
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aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segun se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente,
corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion de Diagnosticadores, al Laboratorio de
Anticuerpos y Biomodelos Experimentales, LABEX, del Centro
de Inmunologia Molecular, CIM, para todas las etapas de la
fabricacion de diagnosticadores utilizados en Inmunohematologia
tales como los sueros hemoclasificadores, sueros
antiglobulinicos, anticuerpos conjugados para citometria de
flujo, y laminas para anticuerpos antinucleares (Laminas ANA).

POR TANTO: En el gjercicio 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 Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion de Diagnosticadores, al Laboratorio de Anticuerpos
y Biomodelos Experimentales, LABEX, del Centro de
Inmunologia Molecular, CIM, para todas las etapas de la
fabricacion de diagnosticadores utilizados en Inmunohematologia
tales como los sueros hemoclasificadores, sueros
antiglobulinicos, anticuerpos conjugados para citometria de flujo,
y laminas para anticuerpos antinucleares (Laminas ANA).

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 001-
23-D, el cual sera valido por 30 meses 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.

NOTIFIQUESE al Centro de Inmunologia Molecular, CIM, y a
la Seccion de Diagnosticadores del CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnologica y
Farmacéutica de Cuba, BioCubaFarma.

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 28 dias del
mes de diciembre del afio 2023.
“Afio 65 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:
Dr. C. Celeste A. Sanchez Gonzalez
M. Sc. Maria del Pilar Alvarez Castell6
Lic. Ana Laura Ferrer Hernandez

Grupo de Asesoria Juridica
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