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RESOLUCION No. 99/2024

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 10, Operar el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones  Farmacéuticas para  establecimientos  de
fabricacion, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 110 de fecha 8 de julio
del afio 2021, dispuesta por el CECMED, se aprobd la
renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, 006-19-2M, quedando la
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos, en lo
adelante, UEBMM, La Habana autorizada para realizar las
operaciones de distribucién de medicamentos de uso humano.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 102 de fecha 27 de
junio del afio 2022, dispuesta por el CECMED, se aprob¢ la
renovacion de la LSOF 029-03-2D, quedando la UEBMM La
Habana autorizada para realizar las operaciones de distribucién
de diagnosticadores.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 79 de fecha 11 de
octubre del afio 2023, dispuesta por el CECMED, se establecio,
Emitir una nica Licencia Sanitaria de Distribucion, Importacién
y Exportacion segin corresponda, para medicamentos y
diagnosticadores, hasta que se apruebe el nuevo Reglamento.
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POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de
Buenas Préacticas realizada en julio de 2024 a la UEBMM La
Habana, con el objetivo de verificar el cumplimiento de las
Buenas Practicas y de la reglamentacion vigente en las
operaciones de distribucion de medicamentos de uso humano,
como parte de la evaluacion del tramite 08-002-23-2M, de
renovacion de la LSOF 006-19-2M, y en las operaciones de
distribucion de Diagnosticadores, se comprobé un cumplimiento
aceptable de los requisitos establecidos en la Regulacién M 11-
21, Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribuciéon de
Productos Farmacéuticos y Materiales y la Regulacion 42-2005,
Buenas Practicas para Operaciones con Diagnosticadores,
ambas dispuestas por el CECMED, mediante la Resolucién No.
245 de fecha 23 de diciembre del afio 2021 y la Resolucién No.
83 de fecha 14 de octubre del afio 2005, respectivamente, 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 otorgar una Unica Licencia Sanitaria
de Distribucion a favor de la UEBMM La Habana, quedando
autorizada para la distribucidon de medicamentos de uso humano
y diagnosticadores.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar wuna Unica Licencia Sanitaria de
Distribucion a favor de la UEBMM La Habana, quedando
autorizada para la distribucion de medicamentos de uso humano
y diagnosticadores.

SEGUNDO: El certificado correspondiente tendrd el No. 001-
24-2MD 'y sera valido por dos afios a partir de la fecha de
emision.

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

CUARTO: Derogar las Resoluciones No. 110 de fecha 8 de
julio del afio 2021 que aprobd la renovacién de LSOF 006-19-
2M y la No. 102 de fecha 27 de junio del afio 2022 que aprobo
la renovacion de la LSOF 029-03-2D, ambas emitidas por el
CECMED.

QUINTO:  La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la UEBMM La Habana, al Departamento de
Medicamentos y Biol6gicos, Seccién de Inspecciones y a la
Seccion de Diagnosticadores del CECMED.

COMUNIQUESE a la Empresa Comercializadora vy
Distribuidora de Medicamentos, EMCOMED, 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 25 dias del
mes de septiembre del afio 2024.
“Afio 66 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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RESOLUCION No. 100/2024

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 14 y 15, Realizar la inspeccion estatal a productos y
servicios para la salud humana y emitir las certificaciones y
dictimenes  correspondientes, asi como  Certificar el
cumplimiento de Buenas Practicas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 162 de fecha 26 de
octubre de 2022, se aprobd otorgar el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricaciéon, en lo adelante BPF, 021-22-B, al
Instituto Latinoamericano de Biotecnologia MECHNIKOV,
S.A., Planta de Producciéon MECHNIKOV, para la fabricacion
de los productos VACUNA ANTIGRIPAL (virus fraccionados,
inactivados), FLU-M® TETRA [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)], FLU-M® [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)] y FLU-M® TETRA ST [Vacuna
antigripal (virus fraccionados, inactivados)], hasta abril del afio
2025.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion de Buenas
Précticas realizada en junio de 2024 al Instituto Latinoamericano
de Biotecnologia MECHNIKOV, S.A., para la fabricacion de los
productos VACUNA ANTIGRIPAL (virus fraccionados,
inactivados), FLU-M® [Vacuna antigripal (virus fraccionados,
inactivados)], FLU-M® TETRA [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)] FLU-M® TETRA ST [Vacuna
antigripal (virus fraccionados, inactivados)] y CONVACELL®
(Vacuna recombinante de subunidades para la prevencion de la
infeccion causada por el coronavirus SARS-CoV-2), tanto
monodosis como multidosis, en la Planta de Produccion
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MECHNIKOV, la revision del plan de acciones correctivas, las
evidencias, asi como el reporte final del estudio del reto
microbiano de la filtracion esterilizante de CONVACELL®
(Vacuna recombinante de subunidades para la prevencion de la
infeccion causada por el coronavirus SARS-CoV-2), se
comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre
Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
dispuesta por el CECMED, mediante la Resolucién No. 156 de
fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO
precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de BPF,
a favor del Instituto Latinoamericano de Biotecnologia
MECHNIKOV, S.A., para la fabricacion de los productos
VACUNA ANTIGRIPAL (virus fraccionados, inactivados),
FLU-M® [Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)],
FLU-M® TETRA [Vacuna antigripal (virus fraccionados,
inactivados)], FLU-M® TETRA ST [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)) y CONVACELL® (Vacuna
recombinante de subunidades para la prevencion de la infeccion
causada por el coronavirus SARS-CoV-2), tanto monodosis
como multidosis, en la Planta de Produccion MECHNIKOV.

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 al Instituto
Latinoamericano de Biotecnologia MECHNIKOV, S.A,, para la
fabricacion de los productos VACUNA ANTIGRIPAL (virus
fraccionados, inactivados), FLU-M® [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)], FLU-M® TETRA [Vacuna
antigripal (virus fraccionados, inactivados)], FLU-M® TETRA
ST [Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)] y
CONVACELL® (Vacuna recombinante de subunidades para la
prevencion de la infeccidn causada por el coronavirus SARS-
CoV-2), tanto monodosis como multidosis, en la Planta de
Produccion MECHNIKOV.

SEGUNDO: Para las vacunas referidas en el resuelvo anterior,
las operaciones farmacéuticas certificadas son las siguientes:

VACUNA ANTIGRIPAL (virus fraccionados, inactivados) vy
FLU- M® TETRA ST (monodosis):

e preparacion y esterilizacion / despirogenizacion de
materiales, segin proceda;

filtracion esterilizante del granel;

llenado aséptico desde el biocontenedor;

taponado de viales;

retapado;

inspeccion visual manual;

e etiquetado, envasado y embalaje;

e almacenamiento;

e actividades de control y aseguramiento de la calidad.

FLU-M® [Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)] y
FLU-M® TETRA [vacuna antigripal (virus fraccionados,
inactivados)] (multidosis):

e preparacion y esterilizacion / despirogenizacion de
materiales, segun proceda de materiales;

e recepcién de monovacunas, materias primas o graneles,
segln proceda;

e preparacion, filtracion esterilizante y almacenamiento de las

soluciones intermedias;

formulacion, cuando proceda;

filtracion esterilizante;

llenado aséptico desde el reactor de 100 L;

taponado de viales;

retapado;

inspeccion visual manual;

etiquetado, envasado y embalaje;

almacenamiento;

e actividades de control y aseguramiento de la calidad.

CONVACELL® (vial monodosis y multidosis):

preparacion y esterilizaciéon de materiales;
redispersion del granel (emulsion);

filtracion esterilizante;

llenado aséptico desde el biocontenedor;

taponado de viales;

retapado;

inspeccion visual manual;

etiquetado, envasado y embalaje;

almacenamiento;

e actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 020-
24-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 la Resolucién No. 162 de fecha 26
de octubre de 2022 dispuesta por el CECMED vy cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE al Instituto Latinoamericano de Biotecnologia
MECHNIKOV, S.A., asi como al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, Seccién 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 27 dias del
mes de septiembre del afio 2024.
“Afio 66 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
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RESOLUCION No. 106/2024

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron
en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED vy dispone en su RESUELVO SEGUNDO
apartados 14 y 15, Realizar la inspeccion estatal a productos y
servicios para la salud humana y emitir las certificaciones y
dictimenes  correspondientes, asi como  Certificar el
cumplimiento de Buenas Précticas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 36 de fecha 28 de
febrero del afio 2022, emitida por el CECMED, se aprob6
otorgar el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion, en lo
adelante BPF, al Centro Nacional de Biopreparados, en lo
adelante BIoCEeN, Planta de Ingredientes Activos, en lo adelante
PIA, para la fabricacion del ingrediente farmacéutico activo, en
lo adelante IFA, del IOR® LEUKOCIM (Filgrastim).

POR CUANTO: Como resultado de la inspeccidn realizada en
agosto de 2024 al BIoCEeN, PIA, como parte de la evaluacion del
tramite 28-001-24-NB, de certificacion de Buenas Précticas de
Fabricacion para las operaciones de obtencion del IFA del IOR®
LEUKOCIM (Filgrastim), se comprobd el cumplimiento
satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacién No.
16-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Farmacéuticos, dispuesta por el 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, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO
precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de BPF,
a favor de BIOCEN, PIA, para las operaciones de fabricacion del
IFA del IOR® LEUKOCIM (Filgrastim).

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 BPF al BIOCEN, PIA,
para la fabricacion del IFA del IOR® LEUKOCIM (Filgrastim).

SEGUNDO: Las operaciones certificadas son las siguientes:
propagacion del indculo, fermentacion en 50 L, cosecha de la
biomasa, ruptura y lavado de los cuerpos de inclusion,
semipurificacion, purificacion, filtracion final del IFA,
almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de la
calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 020-
24-B, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de
emision.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones

reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

QUINTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 36 de fecha 28
de febrero del afio 2022, emitida por el CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo
aqui dispuesto.

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

NOTIFIQUESE al BioCeN, asi como al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, Seccién de Inspecciones del
CECMED.

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

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 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 octubre del afio 2024.
“Afio 66 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. 107/2024

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

POR CUANTO: Mediante el Tramite 28-001-24, presentado
por el Hospital Pediatrico Provincial Paquito Gonzalez Cueto, se
solicitd la Certificacion de Buenas Préacticas Clinicas de los
servicios de; sala de administracién, farmacia, registros médicos,
laboratorio clinico, laboratorio de microbiologia y comité de
ética.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de
Buenas Practicas Clinicas realizada en octubre de 2024, al
Hospital Pediatrico Provincial Paquito Gonzalez Cueto para la
evaluacion de los servicios de; sala de administracion, farmacia,
registros  meédicos, laboratorio clinico, laboratorio de
microbiologia y comité de ética, asi como la revision del plan de
acciones correctivas y de las evidencias presentadas durante la
elaboracion del informe, se comprob6 el cumplimiento
satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacion
M 82-15 sobre los Requerimientos para la Certificacion de las
Buenas Préacticas Clinicas, en lo adelante CBPC ,emitida por el
CECMED, mediante la Resolucion No. 219 del 9 de diciembre
del 2015, asi como en otros documentos aplicables vigentes en
la Replblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO
precedentes, corresponde emitir el CBPC a favor del Hospital
Pediatrico Provincial Paquito Gonzélez Cueto, segun la solicitud
presentada para servicios y sitios certificados, que quedaran
detallados en el Certificado No. BPC 002.24.

POR TANTO: En el ejercicio de las funciones vy
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 Préacticas
Clinicas al Hospital Pediatrico Provincial Paquito Gonzélez
Cueto para los servicios de; sala de administracion, farmacia,
registros médicos, laboratorio clinico, laboratorio de
microbiologia y comité de ética.

SEGUNDO: Emitase el Certificado correspondiente No. BPC
002.24 el cual tendra una validez de 3 afios desde la fecha de su
emision.

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

CUARTO: La presente Resolucién 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.

NOTIFIQUESE al Hospital Pediatrico Provincial Paquito
Gonzalez Cueto y a la Seccibn de Medicamentos
correspondiente al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos
del CECMED.

COMUNIQUESE a los Centros de Investigacién de Produccién
de la Industria Biofarmacéutica, CENCEC, CIGB, Instituto
Finlay, CIM, CIDEM vy a cualquier otra de las entidades que
participan en la planificacion y ejecucion de los ensayos
clinicos.

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 octubre del afio 2024.
“Afio 66 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. 108/2024

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

POR CUANTO: EI CECMED emitié la Resoluciéon No. 150
de fecha 24 de agosto de 2021, otorgando la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, No. 008-
21-1B, al Centro Nacional de Biopreparados, en lo adelante
BIOCEN, para la fabricacion de JUSVINZA, y la Resolucién
No. 171 de fecha 27 de septiembre de 2021, otorgando la LSOF
No. 010-21-B al BIOCEN, PPP2 y Planta de Envase, para la
fabricacion de SOBERANA® PLUS, SOBERANA® PLUS ST,
SOBERANA® (02 y SOBERANA® 02 ST.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 48 de fecha 15 de marzo
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de 2022, se aprobé la renovacion de la LSOF 004-12-1B al
BIoCEN, Planta de Envase, para la fabricacién de los productos
biofarmacéuticos de uso humano, procedentes de las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3, ademéas del TROFIN® proveniente
de la PLANTA DE MEDIOS DE CULTIVO Y TROFIN,
también del BIoCeN, realizando las operaciones de etiquetado y
envasado tanto manual como automatico.

POR CUANTO: En el tramite 09-001-24-1B el BIoCEN
solicit6 la modificacion de la LSOF 004-12-1B, para incorporar
los productos SOBERANA® PLUS, SOBERANA® PLUS ST,
SOBERANA® 02 y SOBERANA® 02 ST, QUIMI-VIO,
JUSVINZA, VAX-SPIRAL, VAX-TYVI en Planta de Envase
para las operaciones de etiquetado y envase.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en agosto de 2024 al BIoCEeN, Planta de Envase, para
la fabricacion de los productos biofarmacéuticos de uso humano,
procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3,
ademas del TROFIN®, proveniente de la PLANTA DE
MEDIOS DE CULTIVO Y TROFIN también del BIOCEN,
realizando las operaciones de etiquetado y envasado tanto
manual como automatico, se comprobd el cumplimiento
satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacién No.
16-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Farmacéuticos, dispuesta por el 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 Repulblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTOS
precedentes, corresponde modificar la LSOF No. 004-12-1B a
favor del BIOCEN, Planta de Envase, para las operaciones de
etiquetado y envasado, tanto manual como automatico, de los
productos biofarmacéuticos de uso humano, procedentes de las
Plantas de Productos Parenterales 2 y 3, ademas del TROFIN®,
proveniente de la PLANTA DE MEDIOS DE CULTIVO Y
TROFIN también del BIoCEN y dejar sin efecto las LSOF No.
008-21-1B y No. 010-21-B otorgadas al BIOCEN en el 2021,
por el CECMED.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la modificacion de la LSOF No. 004-12-
1B del BIOCEN, Planta de Envase, para la fabricacion de
productos biofarmacéuticos de uso humano procedentes de las
Plantas de Productos Parenterales 2 y 3, asi como de la
PLANTA DE MEDIOS DE CULTIVO Y TROFIN, realizando
especificamente las operaciones de etiquetado y envase tanto
manual como automatico.

SEGUNDO: Los productos biofarmacéuticos de uso humano
amparados en la presente Resolucion, para ser procesados en la
Planta de Envase, se declaran a continuacion:

Registro Nombre -

B ; Forma farmacéutica

Sanitario comercial

1335 HEBERBIOVAC |[Suspensién para inyeccion
HB®-10 IM

Registro Nombre -
Sanitario comercial POTE T
1336 HEBERBIOVAC |Suspension para inyeccién
HB®-20 M
B-03-150-J07 |QUIMI-HIB® Suspension para inyeccion
IM
HEBERPENTA®- |Suspension para inyeccion
B10-071-J07 L IM
B-09-234-L03 |PEG-HEBERON® goc'“dé” para _inyeccion
B-04-081-B03 |HEBERITRO® Solucién para inyeccién
IV oSC
Solucion para inyeccion
®
1849 HEBERVITAL SC 0 infusion IV
HEBERON® Solucién para inyeccién
B-03-014-J05 |ALFAR 3M IM, IV, SC, IP, IT
HEBERON® Solucién para inyeccién
B-03-015-J05 |\ FAR 5M IM, IV, SC, IP, IT
HEBERON® Solucién para inyeccion
B-03-017-J05 |\ FAR 10M IM, IV, SC, IP, IT
HEBERON® Liofilizado para inyeccion
B-07-199-L03 GAMMA R IM
0995 IOR® EPOCIM  [Solucién para inyeccion
2000 SColV
0996 IOR® EPOCIM  [Solucién para inyeccion
4000 SColV
I0OR® EPOCIM 10|Solucién para inyeccion
B-04-020-B03 000 SCo IV
BIOMODULINA (Solucién para inyeccion
B-08-038-J05 T® IM, IV
1707 VALERGEN® Solucién para inyeccion
para puncidn cutanea
Liofilizado para puncion
1708 VALERGEN® BT cutanea, inyeccion
subcutanea y
administracion sublingual
Liofilizado para puncion
1694 VALERGEN® DP cuténea, inyeccion
subcutanea y
administracion sublingual
Liofilizado para puncion
1695 VALERGEN® DS cutanea, inyeccion
subcutanea y
administracion sublingual
1382 HEBERKINASA®|Liofilizado para inyeccion
750 000 Ul IVolC
1507 HEBERKINASA®|Liofilizado para inyeccion
1 500 000 UI IVolC
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Registro Nombre

I - Forma farmacéutica
Sanitario comercial

Liofilizado para inyeccion

B-06-088-D03 |HEBERPROT-P® |. !
intralesional

Liofilizado para inyeccion

®
1356 HEBERTRANS IM, SC
1161 HEBERON® Liofilizado para inyeccion
ALFAR 3M IM, EV, SC, IP, IT, IL
1406 HEBERON® Liofilizado para inyeccion
ALFAR5M IM, EV, SC, IP, IT, IL
1407 HEBERON® Liofilizado para inyeccion
ALFAR 10M IM, EV, SC, IP, IT, IL
B-16-156-L03 |HEBERFERON® Liofilizado para inyeccion
IL, ID, IM
Liofilizado para
0800 SURFACEN® suspension para
instilacion endotraqueal
1745 CIMAHER® Inyeccion IV
1744 IOR® Solucién para inyeccién
LEUKOCIM SC y para infusion IV
1133 gé(;)MENGOC- Suspension inyectable IM
VAX-MEN Liofilizado para
B-13-002-J07 | Aoy, 5e® suspension inyectable SC
0888 TROFIN® Solucion oral
® o : o
B-23-030-J07 SOBERANA® 02 |Solucién para inyeccion
ST IM
B-23-061-J07 [SOBERANA® 02 Isl\‘;l'”C'O” para _inyeccion
SOBERANA® Suspensién para
B-23-031007 |5 y5sT inyeccion IM
SOBERANA® Suspensién para
B-23-057-007 15 j5 inyeccion IM
B-24-031-107 |[QUIMI-vIQ®  [uspension para
inyeccion IM

M-23-056-L03 |JUSVINZA® Liofilizado para inyeccion

Liofilizado para inyeccion

1050 VAX-SPIRAL® M
1773 VAX-TYVI® ISl\(;lluuon para inyeccion
TERCERO: Emitase el certificado correspondiente,

manteniendo su vigencia hasta el 15 de marzo de 2027.

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 las Resoluciones No. 150 de fecha
24 de agosto de 2021, No. 171 de fecha 27 de septiembre de
2021 y No. 48 de fecha 15 de marzo de 2022, asi como cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

NOTIFIQUESE al BioCEeN, asi como al Departamento de
Medicamentos y Biolégicos, Seccion de Inspecciones del
CECMED.

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

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

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

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 28 dias del
mes de octubre del afio 2024.
“Afio 66 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. 109/2024

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

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion de Buenas
Practicas, correspondiente a la evaluacion del trdmite de
certificacion de buenas practicas de fabricacion para las
operaciones, realizada en agosto de 2024 al Centro Nacional de
Biopreparados, en lo adelante BIOCEN, Planta de Envase, para
la fabricacion de los productos biofarmacéuticos de uso humano,
procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3,
ademas del TROFIN® proveniente de la PLANTA DE MEDIOS
DE CULTIVO Y TROFIN, también del BIoCEN, realizando las
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operaciones de etiquetado y envasado, tanto manual como
automatico, se comprob6 el cumplimiento satisfactorio de los
requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012,
Directrices sobre Buenas Préacticas de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos, dispuesta por el 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 Replblica 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 Précticas de Fabricacidn, en lo adelante BPF, a favor de
BI0CEN, Planta de Envase, para las operaciones de etiquetado y
envasado, tanto manual como automatico, de los productos
biofarmacéuticos de uso humano, procedentes de las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3, ademas del TROFIN®, proveniente
de la PLANTA DE MEDIOS DE CULTIVO Y TROFIN
también del BIoCEN.

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 BPF al BIoCeN, Planta
de Envase, para la fabricacion de los productos biofarmacéuticos
de uso humano, procedentes de las Plantas de Productos
Parenterales 2 y 3, ademas del TROFIN® proveniente de la
PLANTA DE MEDIOS DE CULTIVO Y TROFIN también del
BI0CEN, realizando las operaciones de etiquetado y envasado,
tanto manual como automatico.

SEGUNDO: Los productos biofarmacéuticos de uso humano,
cuyas operaciones se certifican, se declaran a continuacion:

Reg_lstrp Nombre comercial [Forma farmacéutica

Sanitario

1335 HESERBIOVAC Suspensidn para inyeccion IM
HB®-10

1336 HEEERBIOVAC Suspension para inyeccion IM
HB®-20

B-03- QUIMI-HIB® Suspension para inyeccion IM

150-J07 P para iny

?0170'071' HEBERPENTAG®- L [Suspension para inyeccion IM

B-09-  |pEG-HEBERON® |Soluci6n para inyecci6n SC

234-L03 para iny

B-04- ® Solucion para inyeccion 1V o

081-B03 HEBERITRO sc

1849 HEBERVITAL® $O|U(_II,OH para inyeccién SC o

infusion 1V

B-03- HEBERON® ALFA |Solucién para inyeccion IM,

014-J05 |R3M IV, SC, IP, IT

B-03- HEBERON® ALFA [Solucion para inyeccion IM,

015-J05 |R5M IV, SC, IP, IT

Rzl Nombre comercial [Forma farmacéutica
Sanitario
B-03- HEBERON® ALFA (Soluciéon para inyeccion 1M,
017-J05 |[R10M IV,SC, IP, IT
B-07- HEBERON® - . -
199-L03 |GAMMA R Liofilizado para inyeccion IM
0995 IOR® EPOCIM Solucién para inyeccién SC o
2000 v
0996 IOR® EPOCIM Solucién para inyeccion SC o
4000 v
B-04- IOR® EPOCIM 10 |Solucién para inyecciéon SC o
020-B03 |000 v
B-08- BIOMODULINA - . L
038-J05 |T® Solucion para inyeccion IM, IV
1707 VALERGEN® Solug[on para inyeccion para
puncion cutanea
Liofilizado  para  puncion
1708 VALERGEN® BT |cutanea, inyeccion subcutanea y
administracion sublingual
Liofilizado  para  puncion
1694 VALERGEN® DP |cutanea, inyeccion subcutanea y
administracion sublingual
Liofilizado  para  puncion
1695 VALERGEN® DS |cutanea, inyeccion subcutanea y
administracion sublingual
1382 HEBERKINASA® |Liofilizado para inyeccion IV o
750 000 UI IC
1507 HEBERKINASAR® 1 |Liofilizado para inyeccion IV o
500 000 Ul IC
B-06- e |Liofilizado para inyeccion
088-D03 HEBERPROT-P intralesional
1356 HEBERTRANS® |S_Ié)fl|lzad0 para inyeccion 1M,
1161 HEBERON® ALFA |Liofilizado para inyeccion IM,
R3M EV, SC, IP, IT, IL
1406 HEBERON® ALFA |Liofilizado para inyeccién IM,
R5M EV,SC,IP,IT, IL
1407 HEBERON® ALFA |Liofilizado para inyeccién IM,
R 10M EV, SC, IP, IT, IL
B-16- o |Liofilizado para inyeccion IL,
156-L03 HEBERFERON ID, IM
0800 SUREACEN® Llofl!lzaQO _para  suspension
para instilacion endotraqueal
1745 CIMAHER® Inyeccion IV
1744 IOR® LEUKOCIM Soluglon para inyeccion SCy
para infusion IV
1133 VA-MENGOC-BC® |Suspension inyectable IM
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Reg_lstrp Nombre comercial [Forma farmacéutica
Sanitario

B-13- VAX-MEN Liofilizado para suspension
002-J07 |ACW135® inyectable SC

0888 TROFIN® Solucion oral

B-23- |SOBERANA® 02 Solucién para inyeccién IM
030-107 |ST para iny

B-23- ® Solucién para inyeccién IM
061-107 SOBERANA® 02

B-23- SOBERANA®PLUS|Solucién para inyeccion IM
031-107 |ST

B-23- SOBERANA Solucioén para inyeccion IM
057-107 |®PLUS

B-24- lQuIMI-vIO® Soluci6n para inyeccion IM
031-107 para Iny

M-23- |usvinza® Liofilizado para inyeccion
056-103

1057 VAX-SPIRAL® Liofilizado para inyeccion IM
1773 VAX-TYVI® Solucién para inyeccién IM

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 021-
24-B, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de
emision.

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

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

NOTIFIQUESE al BioCen, 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 disposicién 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 octubre del afio 2024.
“Afio 66 de la Revolucién”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



