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

RESOLUCION No. 12 /2013

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 Yy
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 segtin 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 Ley 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, 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 Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
del afio 2007, del Burd Regulatorio para la Proteccién de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o0 exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada los dias 19 y 20 de diciembre del afio 2012 al Centro
Nacional de Sanidad Agropecuaria (CENSA), se comprob6 el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolucion No.
01 de fecha 9 de junio del afio 2006, dispuesta por el Director
del BRPS, poniendo en vigor la Regulacion No. 16-2006
“Directrices de Buenas Précticas de Fabricacién de Productos
Farmacéuticos” y en otros documentos aplicables vigentes en la
Repulblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria
(CENSA) para la obtenciéon del Ingrediente Farmacéutico
Activo del producto Surfacén®, asi como el control de la calidad
y el almacenamiento del producto terminado.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-13-1B 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: EI 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 Nacional de Sanidad
Agropecuaria (CENSA)

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

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.
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DADA en La Habana a los 29 dias del mes de enero del afio
2013.
“Afo 55 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. 36/ 2013

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 Yy
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 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: 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 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 Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
del afio 2007, del Bur6d Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) vy la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién 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
preceptda en su capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en enero de 2013 al Almacén Sancti Spiritus,
perteneciente a la Unidad Empresarial Béasica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Sancti Spiritus, se comprob6 el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolucién No.

23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, dispuesta por el Director
del CECMED, poniendo en vigor la Regulacién No. 11-2012
“Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
Productos Farmacéuticos y Materiales” y en otros documentos
aplicables y vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Sancti Spiritus, Almacén Sancti
Spiritus, para la distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-13-2M y es
valida por 4 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: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
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, Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Sancti Spiritus.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo de la
Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitirdn 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 03 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 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. 37/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cre6 el Centro
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para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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 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: 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 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 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 Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién 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
preceptla en su capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en enero de 2013 al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), 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 Regulacion No. 16-2012 “Directrices sobre Buenas
Préacticas 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: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN)
para la fabricacién de productos biofarmacéuticos de uso
humano, en la Planta de Productos Parenterales 1 para lo cual
se realizan las operaciones de:

e  Preparacion de materiales, formulacion, llenado aséptico
y liofilizacion: HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA
R 5M, HEBERON® ALFA R 10M, HEBERON ALFA R SIN

ALBUMINA, HEBERON® GAMMA R 0,5M, HEBERPROT-
P® 25 HEBERPROT-P® 75, VALERGEN® - DS,
VALERGEN® - DP, VALERGEN® - BT, HEBERKINASA®
750 000 Ul, HEBERKINASA® 1 500 000 UI, SURFACEN®.

e Preparacion de materiales, formulacion y llenado aséptico:
HEBERON® ALFA R 3 M, HEBERON® ALFA R 5 M,
HEBERON® ALFA R 10 M, VALERGEN®, Biomodulina T®,
PEGYFERON®.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 002-13-1B y es
valida por 12 meses a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: 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 Nacional de Biopreparados
(BIOCEN)

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 03 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 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. 40/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
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Bur6 Regulatorio para la Proteccién 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 cred el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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 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: 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, 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 Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
del afio 2007, del Bur6d Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y Ila
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 obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en enero de 2013 al Almacén Camagiey, perteneciente
a la Unidad Empresarial Basica Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Camagiiey, se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resoluciéon No. 23 de fecha 8 de
febrero del afio 2012, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor la Regulacion No. 11-2012 “Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales” y en otros documentos aplicables y vigentes en la
Repulblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Camagiiey, Almacén Camagiiey, para
la distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 002-13-2M y es
valida por 5 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
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, Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Camagliey.

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 03 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 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. 41/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccién de la Salud, Centro para el
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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 cred el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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 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: 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, 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 (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y Ila
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 obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse 0 exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en febrero de 2013 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Mayabeque, Almacén
San José de las Lajas, se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resolucion No. 23 de fecha 8 de
febrero del afio 2012, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor la Regulacion No. 11-2012 “Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales” y en otros documentos aplicables y 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: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Mayabeque, Almacén San José de las
Lajas, para la distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-13-2M 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: El 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, Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Mayabeque.

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 08 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 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. 42/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusién 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
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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 Yy
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 segtin 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: 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, 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 Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 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 obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o0 exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo VII las condiciones de modificacion.

POR CUANTO: En la Resolucion No. 161/2012 del
CECMED, de fecha 28 de septiembre de 2012, se autorizé al
Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN), en la LSOF 004-
12-1B, para la fabricacién, en la Planta de Envase, de productos
biofarmacéuticos de uso humano procedentes de las Plantas de
Productos Parenterales 1, 2 y 3 de BIOCEN o de la Planta 4 del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, realizando
especificamente las operaciones de etiquetado y envase manual.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en febrero de 2013 al Centro Nacional de
Biopreparados, 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
Préacticas 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: Modificar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 004-12-1B, quedando autorizado el Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN) para la fabricacion, en la
Planta de Envase, de productos biofarmacéuticos de uso
humano procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 1,
2 y 3 de BIOCEN o de la Planta 4 del Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia, realizando especificamente las
operaciones de etiquetado y envase manual y automatico.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 004-12-1B
y su vigencia hasta el 28 de septiembre de 2017.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 161/2012 del
CECMED vy cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El 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 Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

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 08 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 58/ 2013

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 208 de fecha 24 de
agosto del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que
suscribe fue designada como Directora Adjunta 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 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 Burd Regulatorio para la Proteccién de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacion farmacéutica
nacional la obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o0 exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo VII las condiciones de modificacion.

POR CUANTO: En la Resolucién No. 159 del CECMED, de
fecha 28 de septiembre de 2012, se autorizé al Centro Nacional
de Biopreparados (BIOCEN), en la LSOF 007-04-1B, para la

fabricacion, en la Planta de Productos Parenterales 2, de los
productos biofarmacéuticos de uso humano amparados en esa
Resolucién, realizando las operaciones de preparacion de
materiales, formulacion, llenado aséptico e inspeccién visual,
semiautomatica o automatica.

POR CUANTO: En el trdmite 09-002-13-1B de modificacion
de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF)
007-04-1B, BIOCEN, solicitd la modificacion de la referida
licencia, consistente en dedicar el sistema STERIDOSE de
formulacion a la vacuna Heberpenta®-L.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2013 a la Planta de Productos Parenterales
2, perteneciente al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN),
se comprobo 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
Regulacion No. 16-2012 “Directrices sobre Buenas Précticas de
Fabricacién de productos farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segun se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Modificar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 007-04-1B  del Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN), que autoriza la fabricacion, en la
Planta de Productos Parenterales 2, de los productos
biofarmacéuticos de uso humano amparados en la presente
Resolucién, para lo cual se realizan las operaciones de
preparacién de materiales, formulacion, llenado aséptico e
inspeccion visual, semiautomatica o automatica.

e Preparacién de materiales e inspeccion visual, semiautomatica
0 automdtica de los productos biofarmacéuticos formulados y
llenados en la Planta de Productos Parenterales 2.

e Formulacion en:

= Sistema STERIDOSE: Heberpenta®-L;

* Bolsas plasticas agitadas HyClone: Heberbiovac HB®,
Heberbiovac HB® sin tiomersal, Trivac-HB®, Heberpenta®-L;

» Bolsas plasticas STEDIM: Quimi-Hib®  Quimi-Hib®
concentrada, Hebervital®, Heberitro®;

= Botellones: HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R
5M, HEBERON® ALFA R 10M, Quimi-Hib® adyuvada, PEG-
Heberon®.

o Llenado aséptico a partir de:

= Tanques T2 y T3 del Sistema STERIDOSE: Heberpenta®-L

= Tanques moviles T4 y T5 del Sistema STERIDOSE:
Heberbiovac HB®, Heberbiovac HB® sin tiomersal;

* Bolsas plasticas agitadas HyClone: Heberbiovac HB®,
Heberbiovac HB® sin tiomersal, Trivac-HB®, Heberpenta®-L;

» Bolsas plasticas STEDIM: Quimi-Hib®, Quimi-Hib®
concentrada, ior® EPOCIM 2 000 e ior® EPOCIM 4 000,
Hebervital®, Heberitro®;

= Botellones: HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON® ALFA R
5M, HEBERON® ALFA R 10M, Quimi-Hib® adyuvada, PEG-
Heberon®.
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e Inspeccion visual, semiautomatica o automética de los
productos biofarmacéuticos formulados y llenados en las Plantas
de Productos Parenterales 1y 3.

e Inspeccion visual de los productos biofarmacéuticos
formulados, llenados y liofilizados en las Plantas de Productos
Parenterales 1y 3, asi como del Heberprot®-P proveniente del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia.

SEGUNDO: Aprobar los cambios contemplados en el
Expediente Maestro de la Organizacion, presentado como parte
del trdmite 09-002-13-1B, de modificacion de la LSOF 007-04-
1B.

TERCERO: La licencia modificada mantiene el No. 007-04-1B
y su vigencia hasta el 30 de octubre de 2014.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 159/2012 del
CECMED vy cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

SEXTO: EI 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 Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

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 25 dias del mes de abril del afio
2013.
“Afo 55 de la Revolucion”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 59 /2013

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

autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccién 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 Meédicos, 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 Yy
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 segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 208 de fecha 24 de
agosto del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que
suscribe fue designada como Directora Adjunta 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 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 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucion 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 Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
del afio 2007, del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) vy 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 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 modificacion.

POR CUANTO: Mediante la Resolucion No. 132/2011 del
CECMED, de fecha 29 de julio de 2011, se otorgé la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 003-11-1B al Centro de
Inmunologia Molecular, para la fabricacion, en Planta 1, del
Ingrediente Farmacéutico Activo de la Eritropoyetina humana
recombinante tipo alfa (tanto en tampon citrato, como en
tampon fosfato), para lo cual realiza las operaciones de
fermentacion en biorreactores de tanque agitado de 300 6 1 000
L, purificacion y filtracion esterilizante.

POR CUANTO: En el trdmite 09-003-13-1B de modificacion
de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF)
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003-11-1B, el Centro de Inmunologia Molecular, solicité la
modificacién de la referida licencia, por la fusion de las Plantas
1y 2, para lograr aumento del espacio disponible en las areas de
fermentacion y purificacion, la reubicacion de otras areas e
instalacion de un biorreactor adicional de 1000 L.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en marzo de 2013 al Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), se comprobé el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Resolucidn 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: Aprobar la modificacion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas 003-11-1B solicitada en el
tramite  09-003-13-1B, quedando autorizado el Centro
Inmunologia Molecular, para la fabricacion, en Planta 1, del
Ingrediente Farmacéutico Activo de la Eritropoyetina humana
recombinante tipo alfa (tanto en tampo6n citrato, como en
tampon fosfato), para lo cual realiza las operaciones de
fermentacion en biorreactores de tanque agitado de 1 000 L,
purificacion y filtracion esterilizante.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 003-11-1B
y su vigencia hasta el 29 de julio de 2016.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 132/2011 del
CECMED vy cuantas disposiciones de igual o0 menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
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, Centro Inmunologia Molecular (CIM).
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 25 dias del mes de abril del afio
2013.
“Afo 55 de la Revolucion”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 60/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificaciéon, 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 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 Yy
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 segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 208 de fecha 24 de
agosto del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que
suscribe fue designada como Directora Adjunta 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 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 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.
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POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
Acrticulo 46 establece que si un establecimiento farmacéutico
determina no ejercer mas sus funciones en plena vigencia de su
licencia debera notificar dicha decision al CECMED para la
cancelacion de su licencia.

POR CUANTO: Mediante la Resolucion No. 133/2011 del
CECMED, de fecha 29 de julio de 2011, se aprob6 la
renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 007-06-1B del Centro de Inmunologia Molecular
para la fabricacion, en Planta 2, del Ingrediente Farmacéutico
Activo del anticuerpo monoclonal recombinante que reconoce el
receptor de EGF.

POR CUANTO: Mediante la Resoluciéon No. 108/2012 del
CECMED, de fecha 10 de julio de 2012, se aprobo la exclusion
de la LSOF 007-06-1B de la fabricacion del Ingrediente
Farmacéutico Activo del anticuerpo monoclonal recombinante
que reconoce el receptor de EGF y se aprobd la fabricacion del
Ingrediente Farmacéutico Activo Racotumomab.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en marzo de 2013 al Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), Planta 1, como parte de la evaluacion del tramite 09-
003-13-1B de modificacién de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 003-11-1B, se comprob¢ la
fusion de la referida Planta con la 2, dejando de existir esta
altima.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Cancelar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 007-06-1B del Centro de Inmunologia
Molecular.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resoluciéon No. 108/2012 del
CECMED vy 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 Publica, en el término que se disponga por la
norma que dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Centro Inmunologia Molecular (CIM).
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 25 dias del mes de abril del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

Comité Editorial

Presidente
Dr.C. Rafael B. Pérez Cristia
Editor Ejecutivo
M.C. Lic. Lisette Pérez Ojeda
Miembros
M.C. Yaquelin Rodriguez Valdés
Dra.C. Celeste A. Sanchez Gonzélez
Dra C. Diadelys Rémirez Figueredo
Dra. Santa Deybis Orta Hernandez
Dra. Loida Orufia Sdnchez
Consejo de Redaccion
Presidente:
M.C. Ing. Aymé Suérez Torra
Miembros:
Lic. Herminia Diaz Terry
Lic. Eloina Amada Pérez Estrada
M.C. Ing. Carmen Portuondo Sanchez
Tel: (537) 2718645, 2718767
Fax: (537) 2714023
E-mail: cecmed@cecmed.sld.cu




