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

RESOLUCION No. 72/2015

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 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 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: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, se aprobd y puso en vigor, por el
Ministro de Salud Pdblica, la mision y las funciones que
rigen el funcionamiento del CECMED Yy dispone en su
RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de ellas
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de
fabricacion, distribucion, importaciéon y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: La Resoluciéon No. 173 de fecha 4 de
octubre del afio 2000, emitida por el Ministerio de Salud
Pulblica, 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 Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Buré 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 Fabricacién”, en su articulo 3
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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 fabricacién de tabletas en el
Establecimiento Reyval fue autorizada por la LSOF 006-
13- 1M, mediante la Resolucion No. 85/2013 del
CECMED, de fecha 18 de junio de 2013.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas
Practicas realizada en febrero de 2015 a la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB)
"Reinaldo Gutiérrez”, Planta Reyval, se comprobd 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.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas 006-13-1M, quedando la
Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de
Base (UEB) "Reinaldo Gutiérrez", Planta Reyval,
autorizada para la fabricacion de tabletas.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 006-
13-1 M y es vélida 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: 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: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra interponer Recurso de Apelacion
ante el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con
la posibilidad de instar a la Reconsideracion de decisiones
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente
al Ministro por estimar que la primera no procede.

COMUNIQUESE a Empresa  Laboratorios MedSol,
Unidad Empresarial de Base (UEB) "Reinaldo
Gutiérrez".

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
2015.
“Afo 57 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. 73/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizé la fusién 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 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.

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, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seglin 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: EI 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 produccidon 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
Optima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, se aprob6 y puso en vigor, por el
Ministro de Salud Publica, la misién y las funciones que
rigen el funcionamiento del CECMED Yy dispone en su
RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de ellas
consiste en operar el Sistema de Licencias Sanitariasde
Operaciones Farmacéuticas para establecimientos de
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fabricacion, distribucion, importaciéon y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: La Resolucién No. 173 de fecha 4 de
octubre del afio 2000, emitida por el 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 Resoluciéon No. 02 de fecha 3 de
agosto del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud (BPRS), "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 (IFA).

POR CUANTO: La referida Resolucion No. 02 de fecha
3 de agosto del afio 2007, del BPRS, 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
Resolucion.

POR CUANTO: El Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN) ha cumplimentado los requerimientos
establecidos en la Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
del afio 2007, del BPRS, en lo concerniente al
procedimiento y requisitos para solicitar la autorizacion
de la LSOF temporal para la fabricacion, en la Planta de
Productos Parenterales 3, de lotes de vacunas y
hemoderivados (pertenecientes al Instituto Finlay. Centro
de Investigacion-Produccion de Sueros y Vacunas y a la
Empresa de Sueros y Productos Hemoderivados
"Adalberto  Pesant",  respectivamente), realizando
especificamente las operaciones de preparacion de
materiales y llenado aséptico.

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 fabricacion, en la Planta
de Productos Parenterales 3, de los lotes de vacunas y
hemoderivados siguientes, realizando especificamente las
operaciones de preparacion de materiales y llenado
aséptico:

- VA-MENGOC-BC®: 418M, 501M, 502M, 503M,
504M, 505M.

« vax-TET-5: 41315T, 413x5T.

« Vax-TET® : 4084T, 4085T, 4001T, 4002T, 4093T,

4094T, 4095T, 4101T, 4102T, 4103T, 4104T, 4105T,
5011T, 5012T, 5013T, 5014T, 5015T, 5021T, 5022T,

5023T, 5024T, 5025T, 5031T, 5032T, 5033T,

5034T, 5035T, 5041T, 5042T, 5043T, 5044T, 5045T.

e Inmunoglobulina Humana Normal 10 %: N21241,
N21242, N10151, N10152, N10251, N10252, N10253.

e Inmunoglobulina  Humana Anti-D (Rho)-250 ug:
010251, 010252.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-15-1
B y es vélida hasta el 31 de mayo de 2015.

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: Las  discrepancias que  surjan  se
solucionardan  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 del
asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decisién final o sancién aplicada
por el CECMED, podré interponer Recurso de Apelacion
ante el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que dicte esa 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, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 9 dias del mes de abril del afio
2015.
“Afio 57 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. 77/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizé la fusiéon 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 Meédicos y la creaciéon 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.
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POR CUANTO: Por Resolucion 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, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segln 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 aprob6 la modificacion del objeto social
del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacién, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 57 de fecha 18 de
julio del afio 2004, del Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor
la Regulaciéon No. 20-2004 "Buenas Préacticas de
Fabricacién para Diagnosticadores”, la cual establece los
requisitos que el CECMED considera necesarios para el
disefio, la produccién y el control de los diagnosticadores,
garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de
la Inspeccion Estatal de Buenas Préacticas (IEBP) realizada
a la Planta de Biosensores, del Centro de InmunoEnsayo
(CIE), los dias 9 y 10 de abril del afio 2015, en la cual se
pudo comprobar que existe un adecuado cumplimiento de
los requisitos de las Buenas Préacticas de Fabricacion, tal
como se argumenta en el Informe correspondiente (Ref
IEBP 083115).

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Fabricacion
No. 001-15-1D a la Planta de Biosensores, del CIE, para la
fabricacién de biosensores para glucosa en sangre.

SEGUNDO: Emitase la certificacién correspondiente, la
cual tendra una vigencia de cinco (5) afios.

TERCERO: 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.

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: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra interponer Recurso de Apelacién
ante el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con
la posibilidad de instar a la Reconsideracion de decisiones
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente
al Ministro por estimar que la primera no procede.

COMUNIQUESE a los 6rganos de direccion del CIE, al
Grupo Empresarial BioCubaFarma y a cuantas personas
naturales o juridicas proceda.

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, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 30 dias del mes de abril del
afo 2015.
“Afo 57 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. 78/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizé 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 Meédicos 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 Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
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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 regulacion , control y fiscalizacion de
productos y servicios para la salud, asi como emitir las
correspondientes certificaciones.

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 83 de fecha 14 de
octubre del afio 2005, del Director del Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso
en vigor la Regulacién No. 42-2005 "Buenas Practicas
para Operaciones con Diagnosticadores”, la cual establece
los requisitos que el CECMED considera necesarios para
la distribucion, importacion, y exportacion de los
diagnosticadores, garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de la
Inspeccion Estatal de Buenas Practicas (IEBP) integral
realizada a TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A., los
dias 20 y 30 de marzo del afio 2015, en la cual se pudo
comprobar que existe un cumplimiento de los requisitos
basicos de las Buenas Practicas de Importacion de
diagnosticadores, tal como se argumenta en el Informe
correspondiente (Ref IEBP 082115).

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades
conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Importacion
No. 001-15-30 a TECNOSUMA INTERNACIONAL
S.A., para la importacién de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la
cual tendra una vigencia de dos (2) afios.

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

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: EI solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion aplicada
por el CECMED, podra interponer Recurso de Apelacion
ante el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con
la posibilidad de instar a la Reconsideracion de decisiones

reguladoras ante el CECMED previamente o directamente
al Ministro por estimar que la primera no procede.

COMUNIQUESE a los 6rganos de direccién del Centro
de InmunoEnsayo, al Grupo Empresarial BioCubaFarma,
y a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

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 30 dias del mes de abril del
afio 2015.
“Afo 57 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. 79/2015

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 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 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, 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 produccién 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.
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14
de abril del afio 2014, se aprobd y puso en vigor, por el
Ministro de Salud Publica, la mision y las funciones que
rigen el funcionamiento del CECMED vy dispone en su
RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y 15, que
consisten en realizar la inspeccion estatal a productos y
servicios para la salud humana vy emitir las
certificaciones y dictimenes correspondientes, asi como
certificar el cumplimiento de Buenas Practicas
respectivamente.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Buré 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 20
establece que el Certificado de Buenas Préacticas 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 diciembre de 2014 al Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), Planta de
Productos Parenterales 2, 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 CUANTO: Fue revisada y evaluada como
satisfactoria la documentacion relacionada con el tramite
28-028-14-B, de Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacién para la produccién (en la Planta de Productos
Parenterales 2) del producto biofarmacéutico Hebervital®,
ademéas de los actualmente certificados en la referida
Planta, mediante la Resolucién No. 5 de fecha 26 de
enero de 2015 del CECMED.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Précticas
de Fabricacion 005-15-B al Centro de Nacional de
Biopreparados (BIOCEN), para la fabricacion, en la Planta
de  Productos Parenterales 2, de productos
biofarmacéuticos, para lo cual realizan las operaciones de
preparacion de materiales, formulacidn, Illenado aséptico e
inspeccion visual, semiautomatica o automatica.

® Preparaciéon de materiales e inspeccién visual,
semiautomatica o0 automatica de los productos
biofarmacéuticos formulados y llenados en la Planta de
Productos Parenterales 2.

e Formulacion y llenado aséptico de Heberpenta®- L,
Heberbiovac HB®, Quimi-Hib®, HEBERON® ALFAR
3M, HEBERON® ALFAR 5M, HEBERON® ALFAR

10M, PEG-Heberon® y Hebervital®.

* Inspeccion visual, semiautomatica o automatica de los
productos biofarmacéuticos autorizados a fabricar en la
Planta de Productos Parenterales 3.

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 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: 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: EIl solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra interponer Recurso de Apelacién
ante el Ministro de Salud Pdblica en el término que se
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con
la posibilidad de instar a la Reconsideracion de decisiones
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente
al Ministro por estimar que la primera no procede.

COMUNIQUESE a Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

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, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 4 dias del mes de mayo del afio
2015.
“Afio 57 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. 80/2015

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.
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POR CUANTO: Por Resolucion 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, el cual se subroga en sus lugares y grados a
todos los efectos legales seguin 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: 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 Repudblica 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 No. 165 de fecha 14
de abril del afio 2014, se aprob6 y puso en vigor, por
el Ministro de Salud Publica, la mision y las funciones
que rigen el funcionamiento del CECMED vy dispone en
su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que una de
ellas consiste en 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: La Resoluciéon No. 173 de fecha 4 de
octubre del afio 2000, emitida por el 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 de 2007 del Buré 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 del ingrediente
farmacéutico activo Furvina (G-1), en el Centro de
Bioactivos Quimicos (CBQ) fue autorizada en LSOF 005-
13-1M, mediante la Resolucion No. 74/2013 del
CECMED, de fecha 21 de mayo de 2013.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en marzo de 2015 al Centro de
Bioactivos Quimicos (CBQ), se comprobd 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 ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas 005-13-1M, quedando el
Centro de Bioactivos Quimicos (CBQ), autorizado para la
fabricacion de Furvina (G-1), ingrediente farmacéutico
activo del Dermofural, para lo cual se realizan las
operaciones de preparacion de materiales, sintesis,
purificacion, secado, pesada, trituracién, tamizado,
envasado y etiquetado.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 005-
13-1 M y es valida por 5 afios a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtir efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 74, de
fecha 21 de mayo de 2013, emitida por el CECMED y
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan
a lo aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion aplicada
por el CECMED, podra interponer Recurso de Apelacion
ante el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que dicte esa instancia al efecto, con
la posibilidad de instar a la Reconsideracion de decisiones
reguladoras ante el CECMED previamente o directamente
al Ministro por estimar que la primera no procede.

COMUNIQUESE a Centro de Bioactivos Quimicos
(CBQ).

La presente Resolucién 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 14 dias del mes de mayo del
afio 2015.
“Afo 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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La edicidn de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:
Lic. Anaira Lopez Romo
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez

M.C. Francisco Debesa Garcia
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