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hu-r) y Factor Estimulador de Colonias de Granulocitos humano recombinante (GCSF); asi como las actividades de control y aseguramiento
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HEBERFERON® (inyectables liofilizados), HEBERVITAL®, HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R 5M y HEBERON® ALFA
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RESOLUCION No. 104/2025: Otorga el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion a la Sociedad de Responsabilidad Limitada, TOO.
Complejo Farmacéutico de Karaganda, para la fabricacion de insulinas: INSULINA GLARGINA 300 en la presentacion de cartuchos en
jeringa prellenada y SEMAGLUTIDA en la presentacion de cartuchos en jeringa prellenada, asi como las actividades de aseguramiento de
la calidad y CONErol Para €St0S PrOGUCTOS. .....c.vevereiuieieiteitest et et et e e st e te st et et eae e e besbe st et e s esseteeaeebesb e be s enbe s s essebeebesbesae b e s enseteebesbestenbeseensesearea 24

RESOLUCION No. 105/2025: Otorga la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas al Instituto Finlay de Vacunas, Departamento de
Produccion de Ingredientes Farmacéutico Activos 1y 2, para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Polisacarido purificado
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purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C cepa IM 2135; Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C, cepa C11;
Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo W135 cepa S 4383; Polisacérido Vi purificado de Salmonella typhi; Vesiculas
de Membrana Externa de Neisseria meningitidis serogrupo B cepa 385/83; asi como las operaciones farmacéuticas que se realizan para los
productos terminados registrados por el IFV, que contienen los referidos ingredientes farmacéuticos activos, procesados en instalaciones
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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. 84/2025

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 128 de fecha 2 de agosto de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, se otorgé la licencia
sanitaria de operaciones farmacéuticas, LSOF, 005-21-1B, vigente hasta el 2 de agosto de 2026, quedando autorizada la Empresa Laboratorios
AICA, Unidad Empresarial de Base, UEB, AICA, Planta de bulbos, para la fabricacién del producto ABDALA 50 pg, realizando las
operaciones descritas en la referida resolucion.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 89 de fecha 19 de mayo de 2022, dispuesta por el CECMED, se modificé la licencia sanitaria de
operaciones farmacéuticas, en lo adelante LSOF, 005-21-1B, vigente hasta el 2 de agosto de 2026, quedando autorizada la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base, UEB, AICA, Planta de bulbos para la fabricacién de parenterales de pequefio volumen,
liquidos y liofilizados, asi como las vacunas ABDALA 50ug y ABDALA ST 50ug.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 88 de fecha 2 de septiembre de 2024, dispuesta por el CECMED, se modifico la licencia sanitaria de
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operaciones farmacéuticas, en lo adelante LSOF, 011-22-1M, vigente hasta el 7 de octubre de 2027, quedando autorizada la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base, UEB, AICA, Planta de bulbos, para la fabricacioén de parenterales de pequefio volumen,
liquidos y liofilizados, asi como las vacunas VAX-TET-5® y VA-DIFTET®, en bulbos 2R, 6R y 10R, realizando las operaciones descritas en
la referida resolucion.

POR CUANTO: En el tramite 09-003-25-FB, la Empresa Laboratorios AICA, UEB AICA, Planta de bulbos, solicit6 la modificacion de
la LSOF 011-22-1M, para incluir la fabricacion del inmunoestimulante HEBERTRANS®,

POR CUANTO: Como resultado de la inspeccion Estatal de Buenas Préacticas realizada en agosto de 2025 a la Empresa Laboratorios
AICA, UEB AICA, Planta de bulbos, Linea 1 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, seglin se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO precedentes, se otorga una LSOF Unica, a favor de la Empresa Laboratorios AICA,
UEB AICA, Planta de bulbos, para la fabricacién de parenterales de pequefio volumen, liquidos y liofilizados, el inmunoestimulante
HEBERTRANS®, asi como las vacunas ABDALA® 50 ug, ABDALA® ST 50 pg, VAX-TET-5®%y VA-DIFTET®, en bulbos 2R, 6R y 10R.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la LSOF 001-25-1MB Unica, a favor de la Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base, UEB AICA,
Planta de bulbos, Linea 1, quedando la entidad autorizada para la fabricacion de parenterales de pequefio volumen, liquidos y liofilizados, el
inmunoestimulante HEBERTRANS®, asi como las vacunas ABDALA® 50 ug, ABDALA® ST 50 pg, VAX-TET-5%y VA-DIFTET®, en
bulbos 2R, 6R y 10R, la cual sera valida por el término de cinco afios, a partir de su fecha de emision.

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

Parenterales de pequefio volumen, liguidos v liofilizados, en bulbos 2R, 6R y 10R
preparacion y esterilizacion de soluciones y materiales;

formulacion;

filtracion esterilizante;

Ilenado aséptico;

liofilizacion, si procede;

inspeccion visual manual;

etiquetado, envasado y embalaje;

almacenamiento de los productos terminados; y

actividades de aseguramiento y control de la calidad.

Vacunas VAX-TET-5® y VA-DIFTET®, en bulbos 2R, 6R y 10R
e preparacion y esterilizacion de soluciones y materiales;

formulacion en tanque;

Ilenado aséptico a partir de bolsa;

inspeccion visual manual;

etiquetado, envasado y embalaje;

almacenamiento de los productos terminados; y

actividades de aseguramiento de la calidad.

Vacunas ABDALA® 50 ug, ABDALA® ST 50 ug, en bulbos 2R y 10R
e preparacion y esterilizacion de soluciones y materiales;

e filtracion esterilizante del ingrediente farmacéutico activo, IFA;
e formulacion;
e llenado aséptico tanto a partir de bolsas plasticas agitadas; asi como de botellones, en bulbo 2Ry 10 R;
e inspeccion visual manual;
e etiquetado, envasado y embalaje;
e almacenamiento de los productos terminados; y
e actividades de aseguramiento de la calidad.
HEBERTRANS®
e  preparacion y esterilizacion de soluciones y materiales;

e formulacion;
o filtracién esterilizante;
e llenado aséptico;
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liofilizacion;

inspeccion visual manual;

etiquetado, envasado y embalaje;
almacenamiento de los productos terminados; y
actividades de aseguramiento de la calidad.

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:  Lapresente Resolucién entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 128 de fecha 2 de agosto
de 2021, Resolucién No. 89 de fecha 19 de mayo de 2022, la Resolucion No. 88 de fecha 2 de septiembre de 2024, y cuantas disposiciones
de igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnolégica 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 17 dias del mes de septiembre del afio 2025. “Afio 67 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. 85/2025

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, se 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 Yy 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 dictdmenes correspondientes, asi como, Certificar
el cumplimiento de Buenas Practicas, respectivamente.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion de Buenas Préacticas realizada en Agosto de 2025 a la Empresa Laboratorios AICA,
UEB AICA, Planta de bulbo, Linea 1, para la fabricacion de parenterales de pequefio volumen, liquidos y liofilizados, el inmunoestimulante
HEBERTRANS®, asi como las vacunas ABDALA® 50 pg, ABDALA® ST 50 pg, VAX-TET-5% VA-DIFTET®, en bulbos 2R, 6R y 10R,
se comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Précticas
de Fabricacioén 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 Buenas Practicas de
Fabricacidn, en lo adelante BPF, a favor de la Empresa Laboratorios AICA, UEB AICA, Planta de bulbo, Linea 1, para la fabricacion de
parenterales de pequefio volumen, liquidos y liofilizados, el inmunoestimulante HEBERTRANS®, asi como las vacunas ABDALA® 50 ug,
ABDALA® ST 50 pg, VAX-TET-5%y VA-DIFTET®, en bulbos 2R, 6R y 10R.

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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF a la Empresa Laboratorios AICA, UEB AICA, Planta de bulbo, Linea 1, para la fabricacién de
parenterales de pequefio volumen, liquidos y liofilizados, el inmunoestimulante HEBERTRANS®, asi como las vacunas ABDALA® 50 g,
ABDALA® ST 50 pg, VAX-TET-5% VA-DIFTET®, en bulbos 2R, 6R y 10R.
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SEGUNDO: Para los productos referidos en el RESUELVO anterior, las operaciones farmacéuticas certificadas son las siguientes:
Parenterales de pequefio volumen, liquidos y liofilizados, en bulbos 2R, 6R y 10R
e  preparacion y esterilizacion de soluciones y materiales;
formulacion;
filtracion esterilizante;
llenado aséptico;
liofilizacion, si procede;
inspeccion visual manual;
e etiquetado, envasado y embalaje;
e almacenamiento de los productos terminados; y
e actividades de aseguramiento y control de la calidad;
Vacunas VAX-TET-5® y VA-DIFTET®, en bulbos 2R, 6R y 10R
e  preparacion y esterilizacion de soluciones y materiales;
e  formulacién en tanque;
e llenado aséptico a partir de bolsa;
inspeccion visual manual;
etiquetado, envasado y embalaje;
almacenamiento de los productos terminados; y
e  actividades de aseguramiento de la calidad.
Vacunas ABDALA® 50 pg, ABDALA® ST 50 ug, en bulbos 2R y 10R
e  preparacion y esterilizacion de soluciones y materiales;
o filtracion esterilizante del ingrediente farmacéutico activo, IFA;
formulacion;
llenado aséptico tanto a partir de bolsas plasticas agitadas; asi como de botellones, en bulbo 2R y 10 R;
inspeccion visual manual;
etiquetado, envasado y embalaje;
almacenamiento de los productos terminados; y
e actividades de aseguramiento de la calidad.
HEBERTRANS®
e  preparacion y esterilizacion de soluciones y materiales;
e  formulacion;
e filtracion esterilizante;
e llenado aséptico;
e liofilizacion;
e inspeccion visual manual;
e etiquetado, envasado y embalaje;
e almacenamiento de los productos terminados; y
e actividades de aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 003-25-MB, 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 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 Empresa Laboratorios AICA, UEB AICA, asi como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccion de
Inspecciones del CECMED.

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

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.
DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 17 dias del mes de septiembre del aiio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



Fecha: 28/05/2026 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 6

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. 86/2025

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.

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 misién y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO apartado
11, Conceder licencias de funcionamiento a las entidades donde se realicen operaciones de importacion, fabricacion, distribucion,
almacenamiento y exportacion de otros productos para la salud humana en correspondencia con las disposiciones vigentes y emitir las
licencias correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 166 de fecha 4 de diciembre del afio 2017, de la Subdirectora del CECMED, se puso en vigor la
Regulacion D 20-17, Buenas Practicas de Fabricacion para 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 Resolucién No. 43 de fecha 30 de mayo del afio 2024, dispuesta por la Directora del CECMED, se renové la Licencia
Sanitaria de Fabricacion de Diagnosticadores No. 001-21-1D, al Centro de Estudios Avanzados de Cuba, en lo adelante CEA, para la
fabricacion de diagnosticadores con nanoparticulas de la linea CEA-NANO, con una vigencia hasta el 30 de mayo de 2025.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada en el mes de abril al CEA, se comprob6 un cumplimiento adecuado
de los requisitos basicos de las Buenas Practicas de Fabricacion para Diagnosticadores, asi como de otros documentos 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 Renovar la Licencia Sanitaria de Fabricacion de
Diagnosticadores, al CEA, para la fabricacion de diagnosticadores con nanoparticulas de la linea CEA-NANO.

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: Renovar la Licencia Sanitaria de Fabricacion de Diagnosticadores, al CEA, para la fabricacion de diagnosticadores con
nanoparticulas de la linea CEA-NANO.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 001-21-1D y es valida por cuatro afios a partir de 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 Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 43 de fecha 30 de mayo del
afio 2024.

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

COMUNIQUESE, a la Agencia de Energia Nuclear y Tecnologias de Avanzada (AENTA).

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 19 dias del mes de septiembre del afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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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. 87/2025

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, 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 Ministro de Salud Publica, 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: La Resolucion No. 166 de fecha 4 de diciembre del afio 2017, de la Subdirectora del CECMED, dispuso la Regulacién D
20-17, Buenas Précticas de Fabricacion para 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 Resolucién No. 67 de fecha 12 de abril del afio 2021 dispuesta por la Directora del CECMED, se renovo la Licencia
Sanitaria de Fabricacion de Diagnosticadores No. 001-15-1D, a la Planta de Biosensores del Centro de InmunoEnsayo, para todas las etapas
de fabricacion de los biosensores para glucosa en sangre, manteniendo su vigencia hasta el 12 de abril de 2026.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas realizada en el mes de julio del afio 2025, a la Planta de Biosensores del Centro
de InmunoEnsayo, se comprobd un cumplimiento adecuado de los requisitos basicos de las Buenas Practicas de Fabricacion para
Diagnosticadores, asi como de 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 Renovar la Licencia Sanitaria de Fabricacion de
Diagnosticadores, a la Planta de Biosensores del Centro de InmunoEnsayo, para todas las etapas de fabricacion de los biosensores para
glucosa en sangre.

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 Pablica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con Diagnosticadores No. 001-15-1D, a la Planta de Biosensores del Centro de
InmunoEnsayo, para todas las etapas de fabricacion de los Biosensores para glucosa en sangre.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 001-15-1D vy es valida por cinco (5) afios a partir de 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 Resolucion entrard en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 67 de fecha 12 de abril del
afio 2021.

NOTIFIQUESE al Centro de InmunoEnsayo y a la Seccion de Diagnosticadores del CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnolégica 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 24 dias del mes de septiembre del aiio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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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. 88/2025

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 Resolucién 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, fabricacién, distribucién, almacenamiento y
exportacion de otros productos para la salud humana en correspondencia con las disposiciones vigentes y emitir las licencias correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 166 de fecha 4 de diciembre del afio 2017, de la Subdirectora del CECMED, se puso en vigor la
Regulacion D 20-17, Buenas Précticas de Fabricacién de Diagnosticadores, la cual establece los requisitos que el CECMED considera
necesarios para la fabricacion de los diagnosticadores, garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: En Inspeccidn Estatal de Buenas Practicas realizada en el mes de julio del afio 2025, a la Planta de Biosensores, del Centro
de InmunoEnsayo, se comprobd el 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, seglin 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, a la Planta de Biosensores, del Centro de InmunoEnsayo, para todas las etapas de la fabricacion de
biosensores para glucosa en sangre.

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 Buenas Practicas de Fabricacion de Diagnosticadores, a la Planta de Biosensores, del Centro de
InmunoEnsayo, para todas las etapas de la fabricacién de biosensores para glucosa en sangre.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente No. 001-25-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 InmunoEnsayo y a la Seccion de Diagnosticadores del CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica 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 24 dias del mes de septiembre del afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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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. 90/2025

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

POR CUANTO: Por Resolucién 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 20, Realizar la
vigilancia de mercado de productos y servicios para la salud humana y 28, Aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el &mbito de su
competencia en caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del afio 2008, se aprob6 y puso en vigor por el MINSAP, el Reglamento
para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, que establece en su Capitulo 1 Generalidades, Articulo 3 f) que la evaluacion
y el control estatal de los equipos médicos abarcan la actividad de vigilancia ; la que a su vez tiene el propdsito de contribuir a la proteccion
a la salud y mejorar la seguridad de los pacientes, usuarios u otros segun lo previsto en el Capitulo VII Vigilancia e Inspeccion de Equipos
Médicos.

POR CUANTO: Por notificacion de la Direccion de Calidad de la Oficina Central de la Empresa Comercializadora de Medicamentos, en
lo adelante, EMCOMED de fecha 3 de junio de 2025, se conoci6 que los productos listados en el anexo Unico, sufrieron en una unidad de
EMCOMED (Isla de la Juventud) un evento de excursién de temperatura por encima del limite de 8 °C, que ocurrié en su camara de
almacenamiento (2-8 °C) y que tuvo una duracion aproximada de 63 h. Segln los equipos de monitoreo contintio colocados en diferentes
posiciones, la temperatura media fue de 22.9 °C y la temperatura maxima alcanzo los 34.4 °C.

POR CUANTO: En base a este reporte se cred el expediente de vigilancia D202506012cu: Productos con excursion de temperatura; y
como parte del proceso investigativo se realizaron las consultas a fabricantes y suministradores, sobre la estabilidad y desempefio de cada
producto.

POR CUANTO: Después de culminar el proceso investigativo y conociendo las respuestas de cada fabricante a la consulta sobre la
estabilidad de estos productos sometidos a excursion de temperatura, se determiné indicar como Medida Sanitaria de Seguridad, en lo adelante
MSS, el retiro y destruccion de los productos y lotes descritos en el anexo Unico, tal como establece el articulo 109 inciso f) y articulo 112.

POR TANTO:  Enel gjercicio 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: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de Retirar y Destruir los productos y lotes descritos en el anexo tinico que sufrieron
en una unidad de EMCOMED (lIsla de la Juventud) un evento de excursion de temperatura por encima del limite de 8°C, que ocurrié en su
camara de almacenamiento (2-8 °C) y que tuvo una duracion aproximada de 63 h. Segun los equipos de monitoreo continuo colocados en
diferentes posiciones, la temperatura media fue de 22.9 °C y la temperatura maxima alcanzd los 34.4 °C tal y como establece el Articulo 109
inciso f) de la Resolucion No. 184 del 2008.

SEGUNDO: La Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos (EMCOMED) y el Departamento de Medicamentos y
Reactivos de la Direccién de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan encargados de cumplir la Medida Sanitaria
dispuesta por la presente.

TERCERO: EMCOMED cursara al CECMED las evidencias de la retirada y destruccion conforme a la Instrucciéon No. 1 del afio 2025,
emitida por el CECMED.

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 entrard en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga cualquier disposicion de igual o inferior
jerarquia que se oponga a lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos del
CECMED.

COMUNIQUESE a EMCOMED Nacional, unidad de EMCOMED de la Isla de la Juventud, BioCubaFarma y a la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, que hacen uso de estos productos.



Fecha: 28/05/2026 ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 10

DESE CUENTA al Viceministro a cargo del Area de Asistencia Médica del MINSAP.

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 30 dias del mes de septiembre_del afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

ANEXO UNICO DE PRODUCTOS AFECTADOS

Descripcion Lote Vence Camiee Fabricante/ Pais
afectada
AAGP GEN 2 100 TEST 83664801 | 30-05-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
APOAgolggg ESTS 80524901 | 30-03-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
APOB(':I'OlE(;)g\g ESTS 80071801 | 28-02-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
BETA 2
MICROGLOBULINA 79506601 | 30-03-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
TINA QUANT
c3c 1OOILE_?EEEOBAS c 79120101 | 28-02-2026 3 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
CANISSUN 100 TEST | 79120601 | 28-02-2026 2 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
CHE Glél\ééigo TEST 81988501 | 30-08-2025 3 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
CONTROL SETRF I 82510601 | 30-08-2025 2 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
CRP Lég;igo TEST 79281601 | 28-02-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
FERR G(E:géisso TESTS 79579101 | 30-04-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
HBA1C TQ GEN 3.150 . . . .
TEST COBAS C.L 80515001 | 30-03-2026 3 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
HEMOGLOBINA TOTAL . ..
CALIBRADOR 25 X 10 | 38501114 | 30-01-2026 2 CPM. Compagn'alfa‘iir;a medicina S.R L/
mL
IGA GEN 2 150 TEST 79124401 | 28-02-2026 2 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
COBAS
IGG GEN 2 150 TEST . . . .
COBAS C 79121401 | 28-02-2026 2 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
IGM GEN 2 150 TEST . . . .
COBAS C 79123501 | 28-02-2026 2 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
KIT P/DETERMINACION VCAR24
RAPIDA DE COLERA X 30-04-2026 43 Hangzhou All Test Biotech Co.Ltd / China
050003
20 DET
PREA 100 TEST COBAS C . . . .
INTEGRA 78972701 | 30-01-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
PRECICONTROL
CLINCHEM MULTI 2 (20 | 70501001 | 30-04-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
X5mL)
PRECIngI F;OL LPA 79178603 | 30-07-2026 2 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
PRECISET 1‘;'?‘_ GEN25X 78114801 | 30-01-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
PTT ACTIVADO +
CLORURO DE CALCIO 5 295A 30-05-2026 1 SPINREACT, S.A/Espafia
X10mL
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Descripcion Lote Vence Camiee Fabricante/ Pais
afectada

PTT ACTIVADO +

CLORURO DE CALCIO 5 301A 30-05-2026 8 SPINREACT, S.A/Espafia
X 10 mL
RFIL. 100 TEST. COBAS . . . .
C INTEGR 78268201 | 28-02-2026 1 Roche Diagnostics, Indianapolis/ Germany
VDRL X 250 DET 1117 30-07-2026 48 SPINREACT, S.A/Espafia

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. 91/2025

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

POR CUANTO: Por Resolucién 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 20, Realizar la
vigilancia de mercado de productos y servicios para la salud humana y 28, Aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el &mbito de su
competencia en caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 69 de fecha 10 de julio del 2019, emitida por el CECMED, entra en vigor la segunda edicion del
Reglamento para la vigilancia de productos farmacéuticos de uso humano durante la comercializacion, con el objetivo de actualizar las
pautas para controlar y hacer cumplir las disposiciones relacionadas con el proceso de vigilancia Postcomercializacion de los productos
farmacéuticos de produccion nacional y de importacion que circulen en el pais, reglamentando en su Capitulo XIII, Seccién Segunda, las
infracciones, régimen de medidas y sanciones.

POR CUANTO: El 4 de junio de 2025 la Seccidon de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, recibe notificacion de la Direccion
de Calidad de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo adelante EMCOMED, via correo electrénico, sobre
excursion de temperatura en la cdmara de almacenamiento (2 - 8 °C) de la Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos de la
Isla de la Juventud, en la cual se encontraban almacenados los productos relacionados en la tabla anexa de esta resolucion, a partir de la cual
se realiza la investigacion correspondiente.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente ON 01/25 de la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, la duracion
aproximada de la excursion de temperatura en la cdmara fria fue de 63 horas y la temperatura maxima alcanzada fue de 34.4 °C, teniendo en
cuenta los datos consultados sobre las condiciones de almacenamiento aprobadas para las especialidades farmacéuticas, no se puede
garantizar su calidad, seguridad y eficacia, por lo que representan un riesgo inaceptable en todas las condiciones de uso.

POR CUANTO: Tomando en cuenta lo anterior, el 4 de septiembre de 2025 la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED,
emitio a las 15:13 pm la comunicacion No. 16-25 de Medidas Sanitarias de Seguridad de retirada y destruccion, no urgentes de los lotes de
los productos descritos en la tabla anexa que se encuentran en la Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos de la Isla de la
Juventud, por lo que resulta procedente establecer la presente.

POR TANTO:  En el 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: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de retirada y destruccion de los lotes de los productos descritos en la tabla anexa
a la presente Resolucion que se encuentran en la Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos de la Isla de la Juventud.

SEGUNDO: La Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos de la Isla de la Juventud EMCOMED queda encargada de cumplir
la Medida Sanitaria dispuesta por la presente.

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.
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CUARTO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE al Director General de EMCOMED vy a la Seccién de Vigilancia Postcomercializacién del CECMED.

COMUNIQUESE a la Presidenta del 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 30 dias del mes de septiembre_del afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

RESOLUCION No. 91/2025 — TABLA ANEXA

Producto (Nombre y forma farmacéutica) Lote Vence Fabricante/ Pais
® . . i .
OCREVUS (Ocrellzum_ab), ggncentrado para solucién HOO082B24 12/2025 F. Hoffmann-La Roche S.A., Kaiseraugst,
para infusion 1V Suiza
BLEOMICINA, polvo para inyeccion NN4417A | 092026 | NaprodLife Sc'e”ﬁ]eji:\/t' Ltd, Mumbai,
® A .
SURF_ACTANTE B 200 mg (_Surfgct_ante pulmonar 43012F1 01/2026 Laboratorios Richet S._A., Buenos Aires,
bovino), suspension para instilacion intratraqueal Argentina
L . . F. Hoffmann-La Roche S.A.
®
HERCEPTIN® (Trastuzumab), solucién para inyeccion SC B1906B12 07/2026 Kaiseraugst/Suiza
ALERGENO TUBERCULINICO PURIFICADO CON
DILUCION ESTANDAR, solucién para inyeccion 10010724 | 062026 | EUEF «lICVSSP» AFMB DE RUSIA, San
. P Petersburgo, Rusia
intradérmica
3 Bilthoven Biologicals
VACUNA ANTIPOLIOMELITICA LIQUIDO ORAL 2045224 06/2026
B.V
VACUNA ANTIPOLIO(:\Q\I/E)LITICA INACTIVADA 2402012 10/2026 PT Bio Farma (Persero)/Indonesia
VACUNA ANTIPOLIO\I>/IILI‘EI1_ITICA INACTIVADA, 2328006 05/2026 Bandung - Indonesia
VACUNA ANTIRRABICA CANINA RABIGEN-L 049D 02/2026 VIRVAC URUGUAY SA / Uruguay
VACUNA_B_C_G (Vacuna de Bau_lg C;almette-Guerm, 0373MAO47 | 11/2025 Serum Institute of Ind_la PVT.LTD, Pune,
BCG), Liofilizado para suspension inyectable, ID. India
VACUNA CONJUGADA CONTRA LA
PNEUMOCOSIS (PVC-10, 10 VALENTE) 0,5 ML-1 2094Y007C 01/2027 Serum Institute of India PVT.LTD / India
DOSIS, BBO X 5 DOSIS
VACUNA CONTRA SARAMPION, PAROTIDITIS Y . .
RUBEOLA, VIVA ATENUADA, liofilizado para 0153N007A | 03/2026 | Serum Institute OfI':gi'f PVT.LTD, Pune,
inyeccion SC
VACUNA CONTRA SARAMPION, PAROTIDITIS Y . .
RUBEOLA, VIVA ATENUADA, liofilizado para 0153N006B | 01/2026 Serum Institute Ofl':éji';‘ PVT.LTD, Pune,
inyeccion SC
VACUNA CONTRA SARAMPION, PAROTIDITIS Y . .
RUBEOLA, VIVA ATENUADA, liofilizado para 0132NO76A | 07/2025 | Serum Institute OfI':gi'f PVT.LTD, Pune,
inyeccion SC
VACUNA CONTRA SARAMPION, PAROTIDITIS Y . .
RUBEOLA, VIVA ATENUADA, liofilizado para 0163W003 | 09/2025 | Serum Institute of India PVT.LTD, Pune,

inyeccion SC

India
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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. 93/2025

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

POR CUANTO: Por Resolucién 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: Mediante el tramite 28-003-24-1B, de certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion, BEIJING MINHAI
BIOTECHNOLOGY CO, solicité la inspeccion de Buenas Practicas a la mencionada entidad, para la fabricacion de los graneles conjugados
de polisacéridos para la produccion de las vacunas antineumocdcicas.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion de Buenas Practicas realizada, en junio de 2025, a BEINING MINHAI
BIOTECHNOLOGY CO., LTD, Taller No. 2, para la fabricacion de los graneles conjugados de polisacéridos para la produccion de las
vacunas antineumocadcicas, la revision del plan de acciones correctivas y de las evidencias presentadas durante la elaboracién del informe
correspondiente, se comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacién No. 16-2012, Directrices sobre
Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Farmaceéuticos, 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, 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, en lo adelante BPF, BEIJING MINHAI BIOTECHNOLOGY CO., LTD, Taller No. 2, para la fabricacion de los graneles
conjugados de polisacaridos para la produccion de las vacunas antineumocaocicas.

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 BEIJING MINHAI BIOTECHNOLOGY CO., LTD, Taller No. 2, para la fabricacion de los
graneles conjugados de polisacaridos para la produccién de las vacunas antineumocdcicas.

SEGUNDO: Para los graneles conjugados de polisacéridos referidos en el resuelvo anterior, las operaciones farmacéuticas certificadas son
las siguientes:
Obtencidn de granel de Toxoide diftérico y granel de Toxoide tetanico:
e  Semillas de trabajo
Cultivo de semillas
Fermentacion
Esterilizacion
Concentracion por ultrafiltracion
Salinizacion en dos etapas
Centrifugacion
Desalinizacion por ultrafiltracion
Filtracion esterilizante
Detoxificacion
Filtracion esterilizante
Ultrafiltracion |
Purificacion por cromatografia en columna
Ultrafiltracion |1
e  Filtracion esterilizante
Obtencidn de los polisacaridos conjugados:
e  Cultivo de semillas de segunda generacion
e  Fermentacion
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Polisacaridos crudos

Polisacéridos refinados disueltos

Refinados degradados

Formulacién de conjugados

Ultrafiltracion de conjugados

Filtracion esterilizante

Granel de conjugados y

Actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 008-25-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 cuantas disposiciones de igual o menor rango
se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a BEIJING MINHAI BIOTECHNOLOGY CO., LTD, 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 6 dias del mes de octubre del afio 2025. “Afio 67 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. 94/2025

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, se 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 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. 165 de fecha 4 de octubre del afio 2000, emitida por el MINSAP, se actualizaron las Directrices de
las Buenas Practicas Clinicas, mas adelante BPC, mediante la puesta en vigor de su tercera edicidn, las cuales establecen que los ensayos
clinicos seran disefiados realizados y conducidos para proteger los derechos e integridad de los sujetos, de modo que aseguren la confiabilidad
de los datos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 219 de fecha 9 de diciembre del afio 2015, dispuesta por el CECMED, se aprob6 y puso en vigor la
Regulacion M 82-15 Requerimientos para la Certificacion de Buenas Practicas Clinicas, para brindar la confiabilidad y credibilidad a los
resultados que se obtienen en los ensayos clinicos realizados en las instituciones que realizan esta actividad, resultando necesario actualizar
y normalizar los requerimientos para la certificacion de Buenas Précticas Clinicas.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 55 de fecha 24 de marzo del afio 2022, dispuesta por el CECMED, se otorgé el Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas Clinicas No. BPC.001.22 al Centro Nacional de Toxicologia, mas adelante CENATOX, por un periodo
de tres afios para los productos que se mencionan en el mismo.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada los dias 28 y 29 de octubre del afio 2025, como parte de la evaluacion
del trdmite 29-001-25BSC, se comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacion M 82-15
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Requerimientos para la Certificacion de Buenas Practicas Clinicas, 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 BPC al CENATOX, segun
la solicitud presentada de un sitio clinico y cuatro servicios clinicos, incluidos los servicios indispensables solicitados por el comité de ética
del CENATOX.

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

RESUELVO
PRIMERO: Emitir el Certificado de Buenas Practicas Clinicas No. BPC.001.25 al Centro Nacional de Toxicologia, CENATOX.
SEGUNDO: El Certificado correspondiente tendra una validez de 3 afios.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 55 de fecha 24 de marzo del
afio 2022, dispuesta por el CECMED y cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE al Centro Nacional de Toxicologia.

COMUNIQUESE a los Centros de Investigacion y Produccion 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 4 dias del mes de noviembre del afio 2025. “Afio 67 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. 95/2025

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

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 114 de fecha 27 de noviembre del afio 2024, se aprob6 la renovacion de la Licencia de Operaciones
Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, 011-17-1B, emitida a favor Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, Planta
1, para la fabricacién, en campafia, del antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B rec-HBsAg, IFA para la produccion
de vacunas, asi como de HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20, HEBERPENTA®- L y la proteina recombinante del
dominio de unioén al receptor del virus SARS-CoV-2, RBD, empleada en la obtencion de la vacuna ABDALA 50 pg, Vacuna anti COVID-
19 de subunidad proteica.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada en octubre de 2025 al CIGB, Planta 1, para la
fabricacion del antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B, rec-HBsAg, IFA para la produccién de vacunas, asi como de
HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20, HEBERPENTA® - L, se comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos
establecidos en el cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacion No. 16-2012 “Directrices sobre Buenas Prdcticas de
Fabricacién de Productos Farmacéuticos” dispuesta por el CECMED, mediante la Resolucién 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: Teniendo en cuenta que, como resultado de la inspeccion mencionada en el POR CUANTO precedente, no se pudo
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verificar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas en las operaciones de fabricacién de la proteina recombinante del dominio de
union al receptor del virus SARS-CoV-2, RBD, por no contar con evidencias de la consistencia de dicho proceso, no se incluira en la LSOF
011-17-1B.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO precedentes, corresponde la renovacién de la LSOF 011-17-1B, a favor del CIGB,
Planta 1, para la fabricacién del antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B rec-HBsAg, IFA para la produccién de
vacunas, asi como de HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20, HEBERPENTA® - L.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar LSOF 011-17-1B, autorizando al CIGB, Planta 1, para la fabricacion del antigeno de superficie recombinante del virus
de la Hepatitis B rec-HBsAg, IFA para la produccion de vacunas, asi como de HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20,
HEBERPENTA® - L.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior, las operaciones certificadas son las siguientes:
e  Antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B, rec-HBsAg, IFA
—  fermentacion / recobrado;

purificacion;
filtracion esterilizante de los IFA,;
almacenamiento; y

— actividades de control y aseguramiento de la calidad
e HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB®- 20, HEBERPENTA®- L

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: No estd amparada en la LSOF la proteina recombinante del dominio de unién al receptor del virus SARS-CoV-2, RBD.
CUARTO: Emitase el certificado correspondiente al No. 011-17-1B, el cual seré vélido por 12 meses 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 entrard en vigor a partir de la fecha de su firmay deroga la Resolucion No. 114 de fecha 27 de noviembre
de 2024, dispuesta por el 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 Bioldgicos, Seccidn de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnolégica 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 noviembre del afio 2025. “Afio 67 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. 96/2025

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

POR CUANTO: Por Resolucién 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
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el cumplimiento de Buenas Préacticas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 187 de fecha 28 de diciembre de 2022, dispuesta por el CECMED, se aprobé otorgar el Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacion, en lo adelante BPF, 024-22-B, al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante CIGB,
Planta 1, para la fabricacién del antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B rec-HBsAg, IFA para la produccién de
vacunas, asi como de HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20, HEBERPENTA®- L y la proteina recombinante del dominio
de uniodn al receptor del virus SARS-CoV-2, RBD, empleada en la obtencion de la vacuna ABDALA 50 pg, Vacuna anti COVID-19 de
subunidad proteica.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada en octubre de 2025 al CIGB, Planta 1, para la
fabricacion del antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B, rec-HBsAg, IFA para la produccién de vacunas, asi como de
HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20, HEBERPENTA® - L, se comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos
establecidos en el cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacion No. 16-2012 “Directrices sobre Buenas Prdcticas 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 Republica de Cuba, segun se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que, como resultado de la inspeccion mencionada en el POR CUANTO precedente, no se pudo
verificar el nivel de cumplimiento de las Buenas Préacticas en las operaciones de fabricacion de la proteina recombinante del dominio de
union al receptor del virus SARS-CoV-2, RBD, por no contar con evidencias de la consistencia de dicho proceso, no se incluira en el
Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion, en lo adelante CBPF, que le sera otorgado al CIGB, Planta 1.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO precedentes, corresponde el otorgamiento del CBPF al CIGB, Planta 1 para la
fabricacion del antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B rec-HBsAg, IFA para la produccion de vacunas, asi como de
HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20, HEBERPENTA® - L.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el CBPF al CIGB, Planta 1 para la fabricacion del antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B rec-
HBsAg, IFA para la produccién de vacunas, asi como de HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20, HEBERPENTA® - L.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior, las operaciones certificadas son las siguientes:
e Antigeno de superficie recombinante del virus de la Hepatitis B, rec-HBsAg, IFA
—  fermentacion / recobrado;
purificacion;
filtracion esterilizante de los IFA;
— almacenamiento; y
actividades de control y aseguramiento de la calidad
e HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB®- 20, HEBERPENTA®- L
— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 010-25-B, el cual sera valido por 12 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 firmay deroga la Resolucién No. 187 de fecha 28 de diciembre
de 2022, dispuesta por el 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 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 4 dias del mes de noviembre del afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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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. 97/2025

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, 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 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 dictdmenes correspondientes,
asi como, Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas, respectivamente.

POR CUANTO: Mediante el trdmite 28-003-25-NB, del Centro de Inmunologia Molecular, CIM, se solicitd la Inspeccién de Buenas
Précticas en la Planta de produccion de proteinas recombinantes y vacunas terapéuticas, en lo adelante Planta 1, para la fabricacion de los
ingredientes farmacéuticos activos, en lo adelante IFAs, Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa (tanto en tamp6n citrato como en
tampon fosfato), Nimotuzumab, Racotumomab y la materia prima biol6gica Eritropoyetina humana recombinante de bajo contenido de acido
sidlico.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccidn Estatal de Buenas Practicas realizada en octubre de 2025 al Centro de Inmunologia
Molecular, CIM, Planta 1, para la fabricacion de los IFAs, de Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa (tanto en tampén citrato como
en tampon fosfato), NIMOTUZUMAB, RACOTUMOMAB vy la materia prima bioldgica Eritropoyetina humana recombinante de bajo
contenido de cido sialico, se comprob6 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 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, segun se argumenta en el informe
correspondiente.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que, como resultado de la inspeccion mencionada en el POR CUANTO precedente, no se pudo
verificar el nivel de cumplimiento de las Buenas Préacticas en las operaciones de fabricacion del IFA NIMOTUZUMAB, por no contar con
evidencias de la consistencia de dicho proceso, no se incluira en el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, en lo adelante CBPF, que
le sera otorgado al CIM, Planta 1.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del CBPF, a favor del CIM, Planta 1, para la
fabricacion de los IFA de Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa (tanto en tampdn citrato como en tampon fosfato),
RACOTUMOMAB y la materia prima bioldgica Eritropoyetina humana recombinante de bajo contenido de acido sialico.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas por Resolucion No. 45 de fecha 8 de marzo del
afio 2021, dispuesta por la Directora del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el CBPF al CIM, Planta 1, para la fabricacion de los IFA de Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa (tanto en
tampdn citrato como en tampon fosfato), RACOTUMOMAB vy la materia prima bioldgica Eritropoyetina humana recombinante de bajo
contenido de &cido sidlico.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior, las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:
e  preparacion del indculo en el biorreactor de tanque agitado de 80 L;

fermentacion en biorreactor de tanque agitado de 1 500 L;

purificacion y microfiltracion;

almacenamiento; y

actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 011-25-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: Lapresente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firmay deroga la Resolucién No. 170 de fecha 19 de diciembre
de 2019, dispuesta por el CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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



Fecha: 28/05/2026 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 19

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnolégica 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 noviembre del afio 2025. “Afio 67 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. 98/2025

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 exportacion
de medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes.

POR CUANTO: Mediante el trdmite 07.008.24FB del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, se solicité la
Inspeccién de Buenas Préacticas, para los procesos de Control de Calidad y Gestion de la Calidad- Asuntos Regulatorios para los productos
de Proctokinasa® 200 000 UI, Heberkinasa® 750 000UI, Heberkinasa® 1 500 000 Ul y sus ingredientes farmacéuticos activos.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Préacticas realizada en Julio de 2025, al Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, en la revision del plan de acciones correctivas y de las evidencias presentadas durante la elaboracion
del informe, 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 CECMED, mediante la Resolucién 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, a favor del CIGB, para los procesos de Control de Calidad y Gestion de la Calidad- Asuntos Regulatorios
para los productos de Proctokinasa® 200 000 UI, Heberkinasa® 750 000UI, Heberkinasa® 1 500 000 Ul y sus ingredientes farmacéuticos
activos.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la LSOF al CIGB, para los procesos de Control de Calidad y Gestidn de la Calidad- Asuntos Regulatorios para los
productos de Proctokinasa® 200 000 Ul, Heberkinasa® 750 000U, Heberkinasa® 1 500 000 Ul y sus ingredientes farmacéuticos activos, el
cual sera valido por cinco afios a partir de la fecha de emision.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas, para los productos referidos en el resuelvo anterior, son revision visual,
etiquetado, envase y embalaje.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 003-25-1B, el cual sera valido por 5 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 Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga cualquier otra disposicidn que se oponga a
lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE al CIGB, asi como al Departamento de Medicamentos y BiolGgicos, 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.
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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 noviembre del afio 2025. “Afio 67 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
ISMARY ALFONSO ORTA

SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 100/2025

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 Resolucién 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 humanay emitir las certificaciones y dictimenes correspondientes, asi como, Certificar
el cumplimiento de Buenas Précticas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 78 de fecha 9 de octubre del afio 2023, dispuesta por el CECMED, se aprobd y puso en vigor para
todas las funciones reguladoras, la préctica de la Confianza Reguladora, mediante la cual el CECMED tomara en cuenta la decisién de otra
autoridad reguladora o entidad internacional para la toma de sus propias decisiones reguladoras, manteniendo la independencia y
responsabilidad sobre las decisiones tomadas.

POR CUANTO: Con fecha 4 de Noviembre del afio 2024 se firmé acuerdo entre el CECMED vy la Institucion Estatal Federal “Instituto
Estatal de Medicamentos y Buenas Practicas” del Ministerio de Industria y Comercio de la Federacion de Rusia, en lo adelante FSI “SID &
GP”, con el objetivo de establecer mecanismos de cooperacion entre el CECMED vy la FSI "SID & GP' en el ambito de las inspecciones
farmacéuticas para el cumplimiento de los requisitos de las normas BPF de la Unién Econdémica Euroasiatica y la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En noviembre del afio 2024 se realiz6 inspeccion farmacéutica de la produccion de medicamentos de LIOF-PHARMA
S.L por parte de FSI “SID & GP”, otorgandoseles, el certificado de Buenas Practicas a LIOF-PHARMA S.L., vigente hasta noviembre del
afio 2027. Asimismo, y en revision de las evidencias presentadas en el informe conclusivo presentado al CECMED por FSI “SID & GP”, 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 CECMED, mediante la Resolucién No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del
afio 2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: De acuerdo con los POR CUANTO precedentes, corresponde el otorgamiento del Certificado de BPF, a favor de LIOF-
PHARMA S.L., para la fabricacion de HEBERPROT-P®, liofilizado para inyeccion intralesional, el cual mantendra la misma vigencia del
certificado otorgado por FSI “SID & GP”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 83 de fecha 21 de noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED, se designd a la Dra. C. Ismary
Alfonso Orta, en su condicion de Subdirectora del CECMED, como el Cuadro que sustituird a la Directora del CECMED en su ausencia,
asumiendo las funciones de direccién y toma de decisiones con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas por Resolucién No. 83 de fecha 21 de
noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF a LIOF-PHARMA S.L., para la fabricacion de HEBERPROT-P®, liofilizado para inyeccion
intralesional.

SEGUNDO: Para el producto referido en el resuelvo anterior, las operaciones farmacéuticas certificadas son las siguientes:
e  preparacion, esterilizacion y despirogenizacion, segin corresponda, de materiales, pesada, formulacion, filtracion esterilizante,
Ilenado automatico aséptico, liofilizacion, retapado o capsulado, revision Optica, etiquetado y acondicionamiento final;
e almacenamiento;
e ensayos de control de la calidad y de procesos, segun proceda; y
e actividades de aseguramiento de la calidad.
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TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 015-25-B, el cual sera valido hasta noviembre del afio 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 Resolucién entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o0 menor rango
se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a LIOF-PHARMA S.L., asf 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 17 dias del mes de noviembre del afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

Dra. C. Ismary Alfonso Orta
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED
ISMARY ALFONSO ORTA
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 102/2025

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 120 de fecha 17 de septiembre del afio 2019 se otorgé la LSOF al CIGB, Plantas 5 y 6, para la
fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Interferon gamma humano recombinante (IFN g hu-r) y Factor Estimulador de Colonias
de Granulocitos humano recombinante (GCSF); asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad del HEBERON® ALFA R
3M, HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R 10M, HEBERON® GAMMA R, HEBERFERON® (inyectables liofilizados),
HEBERVITAL®, HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R 5M y HEBERON® ALFA R 10M (inyectables liquidos),

POR CUANTO: Mediante el tramite 08.006.24FB del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, Plantas 5y 6,
se solicitd la Inspeccién de Buenas Practicas en las plantas 5 y 6, para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Interferén
gamma humano recombinante (IFN g hu-r) y Factor Estimulador de Colonias de Granulocitos humano recombinante (GCSF); asi como las
actividades de control y aseguramiento de la calidad del HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R 10M,
HEBERON® GAMMA R, HEBERFERON® (inyectables liofilizados), HEBERVITAL®, HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFAR
5M y HEBERON® ALFA R 10M (inyectables liquidos).

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccién Estatal de Buenas Préacticas realizada en Julio de 2025, al Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, Plantas 5y 6 y en la revisidn del plan de acciones correctivas y de las evidencias presentadas durante
la elaboracién del informe, se comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012,
Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacidn de productos farmacéuticos, dispuesta por el Director General del CECMED, mediante
la Resolucién 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: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, No. 004-19-1B a favor del CIGB, Plantas 5 y 6, para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos
activos, Interferdn gamma humano recombinante (IFN g hu-r) y Factor Estimulador de Colonias de Granulocitos humano recombinante
(GCSF); asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad del HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R 5M,
HEBERON® ALFA R 10M, HEBERON® GAMMA R, HEBERFERON® (inyectables liofilizados), HEBERVITAL®, HEBERON® ALFA
R 3M, HEBERON® ALFA R 5M y HEBERON® ALFA R 10M (inyectables liquidos).

POR CUANTO: Por Resolucion No. 83 de fecha 21 de noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED, se designd a la Dra. C. Ismary
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Alfonso Orta, en su condicién de Subdirectora del CECMED, como el Cuadro que sustituira a la Directora del CECMED en su ausencia,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas por Resolucién No. 83 de fecha 21 de
noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF al CIGB, Plantas 5y 6, para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Interferon gamma
humano recombinante (IFN g hu-r) y Factor Estimulador de Colonias de Granulocitos humano recombinante (GCSF); asi como las
actividades de control y aseguramiento de la calidad del HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R 10M,
HEBERON® GAMMA R, HEBERFERON® (inyectables liofilizados), HEBERVITAL®, HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R
5M y HEBERON® ALFA R 10M (inyectables liquidos).

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

a) para la produccion del IFA de IFN gamma, en planta 6:
Multiplicacién 1(200mL) y 11 (2000mL), In6culo (Reactor 30L), Fermentacion (Reactor 300L), Cosecha (Centrifugacion) (-20 + 5°C),
Ruptura y lavado celular (3 pases y 4 lavados) (-20°C + 5°C).

b) para la produccion del IFA de IFN gamma, en planta 5:
Desnaturalizacion (urea 8m, dilucién 10x), Centrifugacion, Desnaturalizacion (GuHCI 4M), Centrifugacion, Renaturalizacion G25,
IEC, GFC, Filtracion estéril, obtencién del Ingrediente Farmacéutico Activo.

c) laproduccion del IFA de GCSF en planta 6:
Multiplicacion 1(1200mL) y 11 (2000mL), In6culo (Reactor 30L), Fermentacion (Reactor 300L), Cosecha (Centrifugacion), Rupturay
lavado celular (4 pases y 3 lavados).

d) la produccion del IFA de GCSF en planta 5:
Desnaturalizacion (2h GuHCL 5M), Centrifugacion, Filtracion (3-0.8 um), Renaturalizacion (DTT 1mM, Sephadex G25), Oxidacion
(agitacion lenta <7d (15-25°C), Filtracion (3-0.8 um), intercambio iénico, filtracion en gel, filtracidn estéril, obtencion del Ingrediente
Farmacéutico Activo.

e) actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 004-19-1B, la cual sera valida por cinco afios a partir de la fecha de emisién.

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, 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 18 dias del mes de noviembre afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion™.

Dra. C. Ismary Alfonso Orta
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED
ISMARY ALFONSO ORTA
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 103/2025

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

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

POR CUANTO: Mediante el tramite 28.013.24NB del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, Plantas 5y 6,
se solicitd la Inspeccién de Buenas Practicas en las plantas 5 y 6, para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Interferén
gamma humano recombinante (IFN g hu-r) y Factor Estimulador de Colonias de Granulocitos humano recombinante (GCSF); asi como las
actividades de control y aseguramiento de la calidad del HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R 10M,
HEBERON® GAMMA R, HEBERFERON® (inyectables liofilizados), HEBERVITAL®, HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R
5M y HEBERON® ALFA R 10M (inyectables liquidos).

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Préacticas realizada en Julio de 2025, al Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia, en lo adelante CIGB, Plantas 5y 6 y en la revision del plan de acciones correctivas y de las evidencias presentadas durante
la elaboracion del informe, se comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012,
Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacién de productos farmacéuticos, dispuesta por el Director General del CECMED, mediante
la Resoluciéon 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: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacidn, en lo adelante BPF, a favor del CIGB, Plantas 5 y 6, para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Interferon
gamma humano recombinante (IFN g hu-r) y Factor Estimulador de Colonias de Granulocitos humano recombinante (GCSF); asi como las
actividades de control y aseguramiento de la calidad del HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R 10M,
HEBERON® GAMMA R, HEBERFERON® (inyectables liofilizados), HEBERVITAL®, HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R
5M y HEBERON® ALFA R 10M (inyectables liquidos).

POR CUANTO: Por Resolucion No. 83 de fecha 21 de noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED, se designd a la Dra. C. Ismary
Alfonso Orta, en su condicién de Subdirectora del CECMED, como el Cuadro que sustituird a la Directora del CECMED en su ausencia,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas por Resolucion No. 83 de fecha 21 de
noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF al CIGB, Plantas 5y 6, para la fabricacién de los ingredientes farmacéuticos activos, Interferén
gamma humano recombinante (IFN g hu-r) y Factor Estimulador de Colonias de Granulocitos humano recombinante (GCSF); asi como las
actividades de control y aseguramiento de la calidad del HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R 10M,
HEBERON® GAMMA R, HEBERFERON® (inyectables liofilizados), HEBERVITAL®, HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R
5M y HEBERON® ALFA R 10M (inyectables liquidos).

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

a) para la produccion del IFA de IFN gamma, en planta 6:
Multiplicacién 1(200mL) y I1 (2000mL), Inéculo (Reactor 30L), Fermentacion (Reactor 300L), Cosecha (Centrifugacion) (-20 +
5°C), Ruptura y lavado celular (3 pases y 4 lavados) (-20°C + 5°C).

b) para la produccion del IFA de IFN gamma, en planta 5:
Desnaturalizacion (urea 8m, dilucién 10x), Centrifugacion, Desnaturalizacion (GuHCI 4M), Centrifugacion, Renaturalizacion G25,
IEC, GFC, Filtracion estéril, obtencion del Ingrediente Farmacéutico Activo.

c) laproduccién del IFA de GCSF en planta 6:
Multiplicacién 1(100mL) y 11 (2000mL), Indculo (Reactor 30L), Fermentacion (Reactor 300L), Cosecha (Centrifugacion), Ruptura
y lavado celular (4 pases y 3 lavados).

d) laproduccion del IFA de GCSF en planta 5:
Desnaturalizacion (2h GuHCL 5M), Centrifugacion, Filtracion (3-0.8 pum), Renaturalizacion (DTT 1mM, Sephadex G25),
Oxidacién (agitacion lenta <7d (15-25°C), Filtracion (3-0.8 um), intercambio idnico, filtracion en gel, filtracion estéril, obtencion
del Ingrediente Farmacéutico Activo.

e) actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 009-25-B, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de emisién.

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 disposicién que se oponga a
lo aqui establecido.

NOTIFIQUESE al CIGB, asi como al Departamento de Medicamentos y BiolGgicos, 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.
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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 18 dias del mes de noviembre afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

Dra. C. Ismary Alfonso Orta
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED
ISMARY ALFONSO ORTA
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 104/2025

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

POR CUANTO: Mediante el tramite 28.017.25IB, se solicitd la Inspeccion de Buenas Practicas a la Sociedad de Responsabilidad
Limitada, TOO. Complejo Farmacéutico de Karaganda, en las operaciones farmacéuticas que se realizan para la fabricacion de insulinas:
INSULINA GLARGINA 300 en la presentacion de cartuchos en jeringa prellenada y SEMAGLUTIDA, en la presentacién de cartuchos en
jeringa prellenada, asi como las actividades de aseguramiento de la calidad y control para estos productos.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada en octubre de 2025, a la Sociedad de
Responsabilidad Limitada, TOO. Complejo Farmacéutico de Karaganda, 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 CECMED, mediante la Resolucién 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: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacidn, en lo adelante BPF, a favor de la Sociedad de Responsabilidad Limitada, TOO. Complejo Farmacéutico de Karaganda, en las
operaciones farmacéuticas que se realizan para la fabricacion de insulinas, INSULINA GLARGINA 300 en la presentacion de cartuchos en
jeringa prellenada y SEMAGLUTIDA en la presentacion de cartuchos en jeringa prellenada, asi como las actividades de aseguramiento de
la calidad y control para estos productos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 83 de fecha 21 de noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED, se designd a la Dra. C. Ismary
Alfonso Orta, en su condicién de Subdirectora del CECMED, como el Cuadro que sustituird a la Directora del CECMED en su ausencia,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas por Resolucién No. 83 de fecha 21 de
noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF a la Sociedad de Responsabilidad Limitada, TOO. Complejo Farmacéutico de Karaganda, para
la fabricacion de insulinas: INSULINA GLARGINA 300 en la presentacion de cartuchos en jeringa prellenada y SEMAGLUTIDA en la
presentacion de cartuchos en jeringa prellenada, asi como las actividades de aseguramiento de la calidad y control para estos productos.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas, para los productos referidos en el resuelvo anterior, son las siguientes: preparacion
de materiales y soluciones, descongelacién, formulacion, filtracion esterilizante, llenado aséptico, etiquetado y envase, asi como actividades
de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 012-25-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 cualquier otra disposicion que se oponga a lo
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aqui establecido.

NOTIFIQUESE a la Sociedad de Responsabilidad Limitada, TOO. “Complejo Farmacéutico de Karagand4”, asi como al Departamento de
Medicamentos y Bioldgicos, Seccién de Inspecciones del CECMED.

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 18 dias del mes de noviembre afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion”.

Dra. C. Ismary Alfonso Orta
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED
ISMARY ALFONSO ORTA
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 105/2025

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pdblica, 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 exportacion
de medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes.

POR CUANTO: Mediante el trdmite 07.002.25FB del Instituto Finlay de Vacunas, en lo adelante IFV, Departamento de Produccion de
Ingredientes Farmacéuticos Activos 1y 2 (IFA 1), se solicitd la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas en el Departamento de Produccion
de Ingredientes Farmacéuticos Activos 1y 2 (IFA 1), para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Polisacarido purificado
de Neisseria meningitidis serogrupo A cepa IM 1951; Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C cepa IM 2135;
Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C, cepa C11; Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo W135
cepa S 4383; Polisacarido Vi purificado de Salmonella typhi; Vesiculas de Membrana Externa de Neisseria meningitidis serogrupo B cepa
385/83; Polisacérido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 1; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae
serotipo 5; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 6B; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae
serotipo 14; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 18C; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae
serotipo 19F; Polisacérido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 23F, asi como las operaciones farmacéuticas que se realizan
para los productos terminados registrados por el IFV, que contienen los referidos ingredientes farmacéuticos activos, procesados en
instalaciones contratadas.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada en mayo de 2025, al IFV, Departamento de
Produccion de Ingredientes Farmacéuticos Activos 1y 2 (IFA 1), y en 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
No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Préacticas de Fabricacion de productos farmacéuticos, dispuesta por el Director General del
CECMED, mediante la Resolucién No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del afio 2012, asi como en otros documentos 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 de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas, en lo adelante LSOF, al IFV, Departamento de Produccion de Ingredientes Farmacéuticos Activos 1y 2. (IFA 1) para la
fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo A cepa IM 1951;
Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C cepa IM 2135; Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C,
cepa C11; Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo W135 cepa S 4383; Polisacérido Vi purificado de Salmonella typhi;
Vesiculas de Membrana Externa de Neisseria meningitidis serogrupo B cepa 385/83; asi como las operaciones farmacéuticas que se realizan
para los productos terminados registrados por el IFV, que contienen los referidos ingredientes farmacéuticos activos, procesados en
instalaciones contratadas.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que, como resultado de la inspeccion mencionada en el POR CUANTO precedente, no se pudo
verificar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas en las operaciones de fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos
Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 1; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 5;
Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 6B; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 14;
Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 18C; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo
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19F; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 23F, por no contar con evidencias de la consistencia de dicho proceso,
no se incluira en la LSOF 004-25-1B.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 83 de fecha 21 de noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED, se designé a la Dra. C. Ismary
Alfonso Orta, en su condicion de Subdirectora del CECMED, como el Cuadro que sustituird a la Directora del CECMED en su ausencia,
asumiendo las funciones de direccién y toma de decisiones con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas por Resolucién No. 83 de fecha 21 de
noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la LSOF al IFV, Departamento de Produccién de Ingredientes Farmacéutico Activos 1y 2 (IFA 1), para la fabricacion
de los ingredientes farmacéuticos activos, Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo A cepa IM 1951; Polisacarido
purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C cepa IM 2135; Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C, cepa C11;
Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo W135 cepa S 4383; Polisacérido Vi purificado de Salmonella typhi; Vesiculas
de Membrana Externa de Neisseria meningitidis serogrupo B cepa 385/83; asi como las operaciones farmacéuticas que se realizan para los
productos terminados registrados por el IFV, que contienen los referidos ingredientes farmacéuticos activos, procesados en instalaciones
contratadas.

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

Para los IFA:

a) preparaciony esterilizacion de materiales y soluciones;

b) obtencién de indculos;

¢) fermentacion;

d) inactivacion;

e) concentracion del cultivo;

f) capturg;

g) semipurificacion;

h)  purificacion;

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.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 004-25-1B, el cual sera vélido 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 Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga cualquier otra disposicién 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 18 dias del mes de noviembre afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion™.

Dra. C. Ismary Alfonso Orta
Subdirectora
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED
ISMARY ALFONSO ORTA
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 106/2025

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pdblica, 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 Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la
mision y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, Operar el
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion y exportacion
de medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes.

POR CUANTO: Mediante el tramite 28.006.25NB del Instituto Finlay de Vacunas, en lo adelante IFV, Departamento de Produccion de
Ingredientes Farmacéuticos Activos 1y 2 (IFA 1), se solicitd la Inspeccion Estatal de Buenas Précticas en el Departamento de Produccién
de Ingredientes Farmacéuticos Activos 1y 2 (IFA 1), para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Polisacarido purificado
de Neisseria meningitidis serogrupo A cepa IM 1951; Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C cepa IM 2135;
Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C, cepa C11; Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo W135
cepa S 4383; Polisacarido Vi purificado de Salmonella typhi; Vesiculas de Membrana Externa de Neisseria meningitidis serogrupo B cepa
385/83; Polisacérido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 1; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae
serotipo 5; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 6B; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae
serotipo 14; Polisacérido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 18C; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae
serotipo 19F; Polisacérido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 23F, asi como las operaciones farmacéuticas que se realizan
para los productos terminados registrados por el IFV, que contienen los referidos ingredientes farmacéuticos activos, procesados en
instalaciones contratadas.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada del 27 al 30 de mayo de 2025, al IFV,
Departamento de Produccion de Ingredientes Farmacéuticos Activos 1y 2 (IFA 1), y en 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 No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Préacticas 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, segun 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
Fabricacidn, en lo adelante BPF, a favor del IFV, Departamento de Produccidn de Ingredientes Farmacéuticos Activos 1y 2. (IFA 1) para la
fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo A cepa IM 1951;
Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C cepa IM 2135; Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C,
cepa C11; Polisacérido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo W135 cepa S 4383; Polisacarido Vi purificado de Salmonella typhi;
Vesiculas de Membrana Externa de Neisseria meningitidis serogrupo B cepa 385/83; asi como las operaciones farmacéuticas que se realizan
para los productos terminados registrados por el IFV, que contienen los referidos ingredientes farmacéuticos activos, procesados en
instalaciones contratadas y las operaciones farmacéuticas que se realizan para los productos terminados registrados por el IFV, que contienen
los referidos IFA.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que, como resultado de la inspeccion mencionada en el POR CUANTO precedente, no se pudo
verificar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas en las operaciones de fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos
Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 1; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 5;
Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 6B; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 14;
Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 18C; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo
19F; Polisacarido capsular seco de Streptococcus pneumoniae serotipo 23F, por no contar con evidencias de la consistencia de dicho proceso,
no se incluira en el certificado de GMP.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 83 de fecha 21 de noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED, se designd a la Dra. C. Ismary
Alfonso Orta, en su condicion de Subdirectora del CECMED, como el Cuadro que sustituird a la Directora del CECMED en su ausencia,
asumiendo las funciones de direccién y toma de decisiones con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas por Resolucién No. 83 de fecha 21 de
noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED,

RESUELVO
PRIMERO: Otorgar el Certificado de BPF al IFV, Departamento de Produccion de Ingredientes Farmacéutico Activos 1y 2 (IFA 1), para
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la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos, Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo A cepa IM 1951;
Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C cepa IM 2135; Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C,
cepa C11; Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo W135 cepa S 4383; Polisacarido Vi purificado de Salmonella typhi;
Vesiculas de Membrana Externa de Neisseria meningitidis serogrupo B cepa 385/83; asi como las operaciones farmacéuticas que se realizan
para los productos terminados registrados por el IFV, que contienen los referidos ingredientes farmacéuticos activos, procesados en
instalaciones contratadas.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas, para los productos referidos en el RESUELVO anterior, son las siguientes:
Para los IFA:
a) preparaciony esterilizacion de materiales y soluciones;
b) obtencién de indculos;
c) fermentacion;
d) inactivacion;
e) concentracion del cultivo;
f) captura;
g) semipurificacion;
h)  purificacion;
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.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 014-25-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 entrard 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 Asesorfa Juridica del Centro.
DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 18 dias del mes de noviembre afio 2025. “Afio 67 de la Revolucion™.

Dra. C. Ismary Alfonso Orta
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED
ISMARY ALFONSO ORTA
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 107/2025

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Puablica, 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, apartados 20, Realizar la
vigilancia de mercado de productos y servicios para la salud humanay 28, Aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el &mbito de su
competencia en caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucidn No. 69 de fecha 10 de julio del 2019, emitida por el CECMED, entra en vigor la segunda edicién del
Reglamento para la vigilancia de productos farmacéuticos de uso humano durante la comercializacion, con el objetivo de actualizar las
pautas para controlar y hacer cumplir las disposiciones relacionadas con el proceso de vigilancia Postcomercializacion de los productos
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farmacéuticos de produccion nacional y de importacion que circulen en el pais, reglamentando en su Capitulo XIII, Seccién Segunda, las
infracciones, régimen de medidas y sanciones.

POR CUANTO: EIl 15 de agosto de 2025 la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, recibe notificacion de la Direccion
de Calidad de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo adelante EMCOMED, via correo electrénico, sobre
sospecha de falla de calidad dada por la mezcla de productos, en estuches de TIMOLOL 0,5% Colirio con LAGRIMAS ARTIFICIALES
colirio, ocurrida en el lote T504, con fecha de vencimiento agosto del afio 2027 de la especialidad farmacéutica TIMOLOL 0,5% Colirio y
cuyo fabricante del producto terminado es la EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba, UEB “LABORATORIOS JULIO
TRIGO”, Planta de colirios, Producto terminado; a partir de la cual se realiza la investigacion correspondiente y se orienta de forma
preventiva, a través de la comunicacion No. 15-25, la Medida Sanitaria de Seguridad de retencién del referido lote.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 05/25 de la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, en la
investigacion realizada, el fabricante comprobd mediante ensayos analiticos en las muestras afectadas, que no se trata de una mezcla de
productos, sino una mezcla de etiquetas; o sea que los frascos identificados como LAGRIMAS ARTIFICIALES contienen el producto
TIMOLOL 0,5%, lo cual clasifica como un Defecto de Calidad Clase I1, por lo que constituyen un riesgo inaceptable en todas las condiciones
de uso.

POR CUANTO: Tomando en cuenta lo anterior, el 13 de noviembre de 2025 la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED,
emitié a las 15:55 pm la comunicacion No. 21-25 de Medida Sanitaria de Seguridad de retirada urgente de las unidades afectadas, del lote
T504 con fecha de vencimiento agosto del afio 2027, por lo que resulta procedente establecer la presente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 83 de fecha 21 de noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED, se designd a la Dra. C. Ismary
Alfonso Orta, en su condicion de Subdirectora del CECMED, como el Cuadro que sustituira a la Directora del CECMED en su ausencia,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas por Resolucion No. 83 de fecha 21 de
noviembre del afio 2023, dispuesta por el CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de retirada y destruccion de las unidades afectadas, del lote T504 con fecha de
vencimiento agosto del afio 2027 de la especialidad farmacéutica TIMOLOL 0,5% Colirio y cuyo fabricante del producto terminado es la
EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba. UEB “LABORATORIOS JULIO TRIGO”, Planta de colirios.

SEGUNDO: Liberar las unidades conformes, para continuar su distribucion y uso.

TERCERO: La SOCIEDAD MERCANTIL IMPORTADORA Y EXPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS, MEDICUBA S.A,
EMCOMED vy el Departamento de Atencién a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, quedan encargados de cumplir la Medida Sanitaria dispuesta por la presente.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECCMED para ese fin sobre
Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones Reguladoras.

QUINTO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a EMPRESA LABORATORIOS AICA, al Director de calidad, al Director General de EMCOMED y a la Seccidn de
Vigilancia Postcomercializacion del CECMED.

COMUNIQUESE a la Presidenta del Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

DESE CUENTA al Viceministro que atiende el area de asistencia médica y a la jefa del Departamento de Atencidn a Servicios Farmacéuticos
de la Direccién de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP.

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 19 dias del mes de noviembre afio 2025. “Afio 67 de la Revolucién”.

Dra. C. Ismary Alfonso Orta
Subdirectora



