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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 23/2014

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autoriz6 la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacion de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Pdblica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran, en
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias,
autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Préacticas de Fabricacion”, en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la  reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la
cual no pueden fabricarse, importarse, distribuirse o
exportarse los medicamentos ni los ingredientes
farmacéuticos activos y preceptla en su capitulo Il las
condiciones de renovacion.
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POR CUANTO: La distribucién de medicamentos de uso
humano por la Unidad Empresarial de Base Nacional de
Transporte (UEBNT) Santiago de Cuba, fue autorizada en
la LSOF 007-13-2M, mediante la Resolucion No.
100/2013 del CECMED, de fecha 27 de junio de 2013.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en marzo de 2014 a la UEBNT
Santiago de Cuba, se comprobé el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resolucion No. 23 de fecha 08
de febrero del afio 2012, dispuesta por el Director del
CECMED, poniendo en vigor la Regulaciéon No. 11-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
Productos Farmacéuticos y Materiales" y en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba,
segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF a la UEBNT Santiago de
Cuba, para la distribucion de medicamentos de uso
humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 007-
13-2M y es valida por cuatro afios a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucidn surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucion podré interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a UEBNT Santiago de Cuba.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 28 dias del mes de marzo del
afo 2014.
“Afo 56 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 24/2014

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién,
se autorizé la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacion de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 establece las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias,
autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del Burdé Regulatorio para la
Proteccion de la Salud (BRPS), "Reglamento sobre el
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas Practicas de
Fabricacién", en su articulo 3 dispone que constituye un
requisito de obligatorio cumplimiento establecido en la
reglamentacion farmacéutica nacional la obtencion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF),
sin la cual no pueden fabricarse, importarse, distribuirse o
exportarse los medicamentos ni los ingredientes
farmacéuticos activos y preceptia en su capitulo Il las
condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en marzo de 2014 a la Planta
AEROFARMA perteneciente a la Unidad Empresarial de
Base de Reinaldo Gutiérrez, se comproh6 el cumplimiento
de los aspectos establecidos en la Resolucion No.156 de
fecha 17 de septiembre del afio 2012, dispuesta por el
Director del CECMED, poniendo en vigor la Regulacion
No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas Practicas de
Fabricacion de productos farmacéuticos" y en otros
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documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba,
segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Planta AEROFARMA, perteneciente a
la Unidad Empresarial de Base Reinaldo Gutiérrez para la
fabricacion de Salbutamol, aerosol.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-14-1M
y es valida por 5 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucidn podra interponer Recurso de Apelacién ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a Unidad Empresarial de Base
Reinaldo Gutiérrez.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 28 dias del mes de marzo del
afno 2014.
“Arfio 56 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 25/2014

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha de 11
de mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizd la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y Centro para el Control
Estatal de Equipos Médicos y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos en
forma abreviada CECMED, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Pdblica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionaron se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, del Ministerio de Economia y
Planificacién, se aprob6 la modificacion del objeto social
del CECMED, que consiste en brindar servicios cientificos
y tecnolégicos en la regulacion, control y fiscalizacion de
productos para la salud, asi como emitir las
correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, se aprob6 y puso en vigor el
“Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion” en el cual se
ratifica al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, las Medidas Sanitarias de Seguridad
aplicables en caso de “Riesgo inaceptable en todas las
condiciones de uso”, con relacién a la infraccion prevista
en el articulo 29 inciso g).

POR CUANTO: El dia 20 de enero del afio 2014, el
CECMED recibi6 de BioCubafarma la notificacion de
sospecha falla de calidad asociada al lote 3001, de la
especialidad farmacéutica Secnidazol 500 mg, tabletas
revestidas, con fecha de vencimiento en el mes de enero
del afio 2015 y cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”, de Cuba, dada la
deteccion de un estuche con nombre Levamisol 150 mg
tabletas, conteniendo blister de Secnidazol 500 mg, del
lote descrito, lo cual gener6 la emision de la
Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad de
retencion No. 03/2014.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
03/14, de Vigilancia Postcomercializacion, se detectaron
cinco (5) unidades del lote de referencia que NO
CUMPLEN las especificaciones de calidad aprobadas en
el Registro Sanitario, al confirmarse mezcla de etiquetas,
lo cual constituye un Defecto de Calidad de Clase I, por
lo que se considera un producto NO CONFORME con los
requisitos para su distribucion y uso.

POR CUANTO: Consta que el resto de las unidades del
lote de referencia si estdn conformes con los requisitos
para su distribuciéon y uso por lo que se propone la
liberacion de las mismas.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad
de retirada y destruccion de las cinco (5) unidades
afectadas del lote 3001, de la especialidad farmacéutica
Secnidazol 500 mg, tabletas revestidas, con fecha de
vencimiento en el mes de enero del afio 2015 y cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Reinaldo Gutiérrez”, de Cuba.

SEGUNDO: Adoptar la medida de liberacién del resto de
las unidades conformes.

TERCERO: EMCOMED, la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez” y el Departamento de
Atencion al Servicio Farmacéutico quedan encargados de
dar cumplimiento a las Medidas Sanitarias dispuestas por
la presente, conforme a la regulacidn vigente.

CUARTO: EMCOMED enviara al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”, al
Presidente de BioCubafarma, al Director General de
EMCOMED, al Director de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Jefe del Departamento de
Atencion al Servicio Farmacéutico de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Viceministro a cargo del Area de Asistencia Médica, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro, desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 7 dias del mes de abril del afio
2014.
“Afio 56 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 26/2014
POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 263 de fecha de 11

de mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autoriz6 la fusion de las unidades

presupuestadas denominadas Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y Centro para el Control
Estatal de Equipos Médicos y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos en
forma abreviada CECMED, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionaron se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seguin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se aprobd la modificacion del objeto social
del CECMED, que consiste en brindar servicios cientificos
y tecnoldgicos en la regulacién, control y fiscalizacion de
productos y servicios para la salud, asi como emitir las
correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, se aprob6 y puso en vigor el
“Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion” en el cual se
ratifica al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, las Medidas Sanitarias de Seguridad
aplicables en caso de “Riesgo inaceptable en todas las
condiciones de uso”.

POR CUANTO: El dia 6 de noviembre del afio 2013, el
CECMED recibié de BioCubafarma la notificacion de
sospecha falla de calidad asociada al lote OKW1123, de la
especialidad farmacéutica Sales de Rehidratacion Oral
20,5 g, polvo para solucion oral, con fecha de vencimiento
en el mes de noviembre del afio 2014, importada por
Farmacuba y cuyo fabricante es FDC Limited, India, dada
la deteccidn de producto endurecido.

POR CUANTO: Consta en el expediente QC 100/13, de
Vigilancia Postcomercializacién, que los ensayos
realizados por La Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Reinaldo Gutiérrez”, para liberar el producto en Cuba,
demuestran que NO CUMPLE con las especificaciones de
calidad aprobadas en el Registro Sanitario relativas al pH,
por lo que se considera un producto NO CONFORME con
los requisitos para su distribucion y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,
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RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad
de retirada y destruccion en toda la cadena de distribucion
de las unidades del lote OKW123, de la especialidad
farmacéutica Sales de Rehidratacion Oral 20,5 g, polvo
para solucion oral, con fecha de vencimiento en el mes de
noviembre del afio 2014, cuyo fabricante es FDC Limited,
de la India.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa FARMACUBA y
el Departamento de Atencion al Servicio Farmacéutico
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente, conforme a la
regulacion vigente.

TERCERO: EMCOMED enviara al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
FARMACUBA, al Presidente de BioCubafarma, al
Director General de EMCOMED, al Director de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Jefe del Departamento de Atencion al Servicio
Farmacéutico de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Viceministro a
cargo del Area de Asistencia Médica, al Director del
Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes de Servicios
Meédicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro, desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 7 dias del mes de abril del afio
2014.
“Afio 56 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 27/2014

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6é Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacion de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en

forma abreviada CECMED, todas subordinadas al
Ministerio de Salud PUblica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cre6 el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seguin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley
de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo
186, especifica que los establecimientos donde se realice
la produccion farmacéutica para uso humano, cualquiera
que sea su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran
los requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de
Salud Publica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Publica, establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo
declara que las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas seran otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud (BRPS), "Reglamento sobre el
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) y la Certificacion de las Buenas
Préacticas de Fabricacion”, en su articulo 3 dispone que
constituye un requisito de obligatorio cumplimiento
establecido en la reglamentacion farmacéutica nacional la
obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni
los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) y preceptla
en su capitulo VII las condiciones de modificacion.

POR CUANTO: La referida Resolucién No. 02 de fecha
3 de agosto del afio 2007, del BRPS, dispone en su
articulo 62 que cuando se requieren realizar operaciones
farmacéuticas en un establecimiento farmacéutico
diferente al licenciado por un periodo limitado de tiempo,
el CECMED, previa solicitud, puede emitir una
autorizacion LSOF temporal, avalada mediante
Resolucioén.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Préacticas realizada en marzo de 2014 a la Planta de
Productos Parenterales 3, perteneciente al BIOCEN, se
comprohd el cumplimiento de los aspectos establecidos
en la Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del
afio 2012, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor la Regulacion No. 16-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.



Fecha: 30/04/2014

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 6

POR CUANTO: Por Resolucion No. 18 de fecha 20 de
marzo del afio 2014, emitida por el Director General del
CECMED, se aprobé la modificacion de la LSOF 001-
12-1B, instada en el tramite 09-001-14-1B, el que fue
retirado por el solicitante el 7 de abril de 2014, debido a
que en su lugar debi6 presentarse un tramite de licencia
temporal, el que fue efectivamente aportado ante el
CECMED vy aceptado por éste el mismo dia.

POR CUANTO: EI Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN) ha cumplimentado los requerimientos
establecidos en la Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del BRPS, en lo concerniente al
procedimiento y requisitos para solicitar la autorizacién
de la LSOF temporal para la fabricacion, en la Planta de
Productos Parenterales 3, del ingrediente farmacéutico
activo de la vacuna contra el Haemophilus influenzae
tipo b, Quimi-Hib® y sus posibles combinaciones.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas temporal al Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN) para la fabricacién, en la Planta
de Productos Parenterales 3, del ingrediente farmacéutico
activo de la vacuna contra el Haemophilus influenzae tipo
b, Quimi-Hib® y sus posibles combinaciones.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-14-
1By es valida hasta el 31 de diciembre de 2015.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y revoca la Resolucion No. 18 de
fecha 20 de marzo del afio 2014.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucién podréa interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 9 dias del mes de abril del afio
2014.
“Afio 56 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 28/2014

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autoriz6 la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacion de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se autorizaron fusionar se transfieren
al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Mediante la Resolucion No. 20 del
CECMED, de fecha 20 de marzo de 2014, se aprobo la
cancelacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 001-08-1B y el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion 003-12-B, del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia, expresando en el
POR CUANTO décimo primero que por Resolucion No.
18 de fecha 20 de marzo del afio 2014, se resolvi6 la
modificacién de la LSOF 001-12-1B del Centro Nacional
de Biopreparados, la cual fue revocada posteriormente por
la Resolucion No. 27 de fecha 9 de abril de 2014 del
CECMED, por lo cual se hace necesario modificar el
precitado POR CUANTO.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMEROQO: Modificar en su redaccion el POR CUANTO
décimo primero, que quedard redactado de la manera
siguiente: "Mediante la Resolucion No. 27 de fecha 9 de
abril de 2014, se otorgd la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas temporal al Centro Nacional
de Biopreparados (BIOCEN) para la fabricacion, en la
Planta de Productos Parenterales 3, del ingrediente
farmacéutico activo de la vacuna contra el Haemophilus
influenzae tipo b, Quimi-Hib® y sus posibles
combinaciones.



Fecha: 30/04/2014

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 7

SEGUNDO: La presente Resolucion surtira efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

TERCERO: EI solicitante inconforme con la presente
Resolucién podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Pdblica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia.

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 9 dias del mes de abril del afio
2014.
“Afio 56 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 29/2014

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacion de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el
que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se

realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias,
autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Précticas de Fabricacion", en su articulo 20
establece que el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion se expide una vez que el establecimiento
farmacéutico o linea de produccion ha cumplimentado
satisfactoriamente las disposiciones establecidas al efecto
y se ha demostrado, mediante inspeccion, que presenta un
cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables y
vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en marzo de 2014 a la Unidad
Empresarial de Base "Laboratorios Liorad" (UEB
"Laboratorios Liorad"), se comprobé el cumplimiento de
los aspectos establecidos en la Resolucién No. 156 de
fecha 17 de septiembre del afio 2012, dispuesta por el
Director del CECMED, poniendo en vigor la Regulacién
No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas Practicas de
Fabricacién de productos farmacéuticos" y en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba,
segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO: En el gjercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMEROQO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion 007-14-M a la UEB "Laboratorios Liorad",
para la fabricacion, en la linea de carpules (anestésicos
dentales).

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 meses a partir
de la fecha de emisién.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucion podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a UEB "Laboratorios Liorad".
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La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de abril del
afo 2014.
“Afio 56 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 30/2014

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autoriz6 la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burdé Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacion de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Pdblica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seguin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias,
autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Practicas de Fabricacion"”, en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la  reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los

medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptia en su capitulo VII las condiciones de
renovacion.

POR CUANTO: La fabricacion en el Centro de Is6topos
(CENTIS), del Fosfato de sodio [3P], inyeccién 1V, fue
autorizada en LSOF 006-11-1M, mediante la Resolucién
No. 100/2011 del CECMED, de fecha 15 de junio de
2011.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en marzo de 2014 al Centro de
Is6topos (CENTIS), se comprob6 el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resolucion No. 156 de fecha
17 de septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director
del CECMED, poniendo en vigor la Regulacién No. 16-
2012 "Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion
de productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el gjercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas del Centro de Isétopos (CENTIS), para la
fabricacion de Fosfato de sodio [*?P], inyeccion IV.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 006-
11-1M y es valida por 12 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucion podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a Centro de Isotopos (CENTIS).

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de abril del afio
2014.
“Afo 56 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 31/2014

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autoriz6 la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6é Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacion de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Pdblica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seguin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias,
autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Practicas de Fabricacion", en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la  reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptta en su capitulo VII las condiciones de
renovacion.

POR CUANTO: La fabricacion en el Centro de Is6topos
(CENTIS), del Fosfato crémico [*?P], suspensién para
inyeccion, fue autorizada en LSOF 007-11-1M, mediante
la Resolucion No. 101/2011 del CECMED, de fecha 15 de
junio de 2011.

POR CUANTO: En Inspecciéon Estatal de Buenas
Practicas realizada en marzo de 2014 al Centro de
Isétopos (CENTIS), se comprob6 el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resoluciéon No. 156 de fecha
17 de septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director

del CECMED, poniendo en vigor la Regulaciéon No. 16-
2012 "Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion
de productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas del Centro de Is6topos
(CENTIS), para la fabricacién de Fosfato crémico [*P],
suspension para inyeccion.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 007-
11-1M y es valida por 12 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucién podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a Centro de Isotopos (CENTIS).

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de abril del afio
2014.
“Afo 56 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 32/2014

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacidn,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, y la creacién de la unidad presupuestada
denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, todas subordinadas al
Ministerio de Salud Publica.
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan se transfieren al
CECMED, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el
que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el Reglamento de la
Ley de la Salud Puablica de la Republica de Cuba, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran en
su apartado 1.6, otorgar certificados, licencias,
autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion
de la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Préacticas de Fabricacion", en
su articulo 3 dispone que constituye un requisito de
obligatorio cumplimiento  establecido  en la
reglamentacion farmacéutica nacional la obtencion de la
LSOF, sin la cual no pueden fabricarse, importarse,
distribuirse o exportarse los medicamentos ni los
ingredientes farmacéuticos activos y preceptia en su
capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en marzo de 2014 al Centro de
Isétopos (CENTIS), se comprob6 el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resolucion No. 156 de fecha
17 de septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director
del CECMED, poniendo en vigor la Regulacién No. 16-
2012 "Directrices sobre Buenas Précticas de Fabricacion
de productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, seglin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que
me estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro de Isdtopos (CENTIS) para la
fabricacion del loduro de Sodio [**'1]-25 mCi/mL y loduro
de Sodio [**!1]-50 mCi/mL, soluciones para uso oral.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 004-14-
1M y es valida por 24 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
CUARTO: La presente Resoluci6n surtira efectos a partir

de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucion podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga
por la norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a Centro de Is6topos (CENTIS).

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de abril del afio
2014.
“Afo 56 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo constituido por:
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M.C. Francisco Debesa Garcia
M.C. Martha Barquin Pérez
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