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

RESOLUCION No. 165/2012

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 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: Por Resolucion No. 4 del Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprueba y pone 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, del citado Reglamento, las Medidas
Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo inaceptable
en todas las condiciones de uso.

POR CUANTO: ElI CECMED emiti6 Comunicacién de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 128/2012 correspondiente a
la retencion de los lotes 2010, 2011, 1006, 1015 y 1016 de la
especialidad farmacéutica SALES DE REHIDRATACION
ORAL, polvo para solucion oral, sobres 26,5 g, cuyo fabricante
es Empresa Laboratorio Farmacéutico “Oriente”, Cuba; dado
por la notificacion de sospecha de falla de calidad por sobres
con contenido compactado.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC 75/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, la investigacion realizada por
el fabricante, asi como los analisis realizados por el Laboratorio
Nacional de Control concluyeron que los lotes 1006, 1015 y

1016 NO CUMPLEN con las especificaciones de calidad,
relativas a caracteristicas organolépticas y pérdida por
desecacion, considerandose productos NO CONFORMES con
los requisitos para su distribucion y uso.

POR CUANTO: Consta en el referido expediente que los
analisis realizados por el Laboratorio Nacional de Control a los
lotes 2010 y 2011 corroboran que los mismos CUMPLEN con
las especificaciones de calidad, considerandose productos
CONFORMES para su distribucion y uso.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucion de los lotes 1006 (vence 01/2013), 1015 y 1016
(vence 02/2013) de la especialidad farmacéutica SALES DE
REHIDRATACION ORAL, polvo para solucién oral, sobres
26,5 g, cuyo fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Oriente”, Cuba.

SEGUNDO: Proceder a la liberacion de los lotes 2010 y 2011
(vence 01/2013) de la especialidad farmacéutica SALES DE
REHIDRATACION ORAL, polvo para solucién oral, sobres
26,5 g, cuyo fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Oriente”, Cuba.

TERCERO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “Oriente”,
EMCOMED vy la Direccion Nacional de Farmacia quedan
encargados de dar cumplimiento a las medidas orientadas en la
presente resolucion conforme a la regulacion vigente.

CUARTO: EMCOMED enviara al CECMED las evidencias de
la efectividad de la retirada y destruccion conforme a las
disposiciones vigentes.

COMUNiQUESE a, al Director de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Oriente”, al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA, al Director General de EMCOMED, al Director de
la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Departamento Nacional de Farmacia, 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.
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ARCHIVESE, 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 5 dias del mes de octubre del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

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

RESOLUCION No. 166/ 2012

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 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: Por Resolucion No. 4 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprobo y puso en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializaciéon” 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, del citado Reglamento, las Medidas
Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo inaceptable
en todas las condiciones de uso.

POR CUANTO: ElI CECMED recibié notificacion de la
Direccion Técnica de EMCOMED, relacionada con sospecha de
falla de calidad asociada al lote 2002 de la especialidad
farmacéutica MORFINA 2 mg polvo liofilizado para solucion

inyectable, cuyo fabricante es Empresa de Produccion de
Biologicos “Carlos J. Finlay”, Cuba, dado por deteccion de
cambio en las caracteristicas organolépticas del producto
(coloracion ligeramente rosada).

POR CUANTO: Seglin consta en el expediente QC 71/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos realizados por el
Laboratorio Nacional de Control confirman que las unidades del
lote 2002 de MORFINA 2 mg, polvo liofilizado para solucion
inyectable, NO CUMPLEN con las especificaciones de calidad
relativas a caracteristicas organolépticas y pH aprobadas en el
Registro Sanitario, por lo que se considera un producto NO
CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Proceder a la retirada y destruccion de todas las
existencias en la red de distribucion del lote 2002 de MORFINA
2 mg, polvo liofilizado para solucion inyectable, cuyo fabricante
es Empresa de Produccion de Biologicos “Carlos J. Finlay”,
Cuba.

SEGUNDO: Empresa de Produccion de Bioldgicos "Carlos J.
Finlay”, EMCOMED vy la Direccion Nacional de Farmacia
quedan encargados de dar cumplimiento a la medida orientada
en la presente resolucion conforme a la regulacion vigente.

COMUNiQUESE a, Director de Empresa de Produccion de
Biologicos "Carlos J. Finlay”, al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA, al Director General de¢ EMCOMED, al Director de
la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Departamento Nacional de Farmacia, 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.

ARCHIVESE, 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, drgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 5 dias del mes de octubre del afio
2012.
“Ano 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ 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. 168/ 2012

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

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. 4 del Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprobd y puso en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializaciéon” 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, del citado Reglamento, las Medidas
Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo inaceptable
en todas las condiciones de uso.

POR CUANTO: El CECMED emiti6 el 24 de Julio de 2012
la Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad No. 127/12
correspondiente a la retencion del lote 2001 (Fecha de
Vencimiento 05/2015), de la especialidad farmacéutica
Propranolol 10 mg, tabletas cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorios MedSol, medida adoptada debido a la notificacion
de sospecha de falla de calidad al presentar las tabletas
moteaduras en negro.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QE 73/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos realizados por el
Laboratorio Nacional de Control, a muestras del lote 2001 del
producto Propranolol 10 mg, tabletas; concluyeron que NO
CUMPLE con las especificaciones de calidad declaradas en el
expediente de Registro Sanitario, relacionadas a las
caracteristicas organolépticas, considerandose un producto NO
CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucion del lote 2001 (Fecha de Vencimiento 05/2015), de
la especialidad farmacéutica Propranolol 10 mg, tabletas cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorios MedSol.

SEGUNDO: Empresa Laboratorios MedSol, EMCOMED vy la
Direccion Nacional de Farmacia quedan encargados de dar
cumplimiento a la medida orientada en la presente resolucion
conforme a la regulacion vigente.

TERCERO: EMCOMED enviara al CECMED las evidencias
de la efectividad de la retirada y destrucciéon conforme a las
disposiciones vigentes

COMUNiQUESE a, al Director de Empresa Laboratorios
MedSol, al Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al
Director General de EMCOMED, al Director de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

ARCHIVESE, 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 12 dias del mes de octubre del
afio 2012.
“Afo 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

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

RESOLUCION No. 172 /2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creo6 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
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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: Por Resolucion No. 4 del Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante Ia
Comercializaciéon” 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: El CECMED emiti6 la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 132/12, correspondiente a la
retencion del lote 2033, de la especialidad farmacéutica ACIDO
FOLICO 5 mg, tabletas, del fabricante Empresa Laboratorios
MedSol, Cuba; debido a sospecha de falla de calidad dada por la
deteccion de tabletas moteadas.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC 78/12 de
Vigilancia Postcomercializacién, la investigacion realizada
concluy6 que el lote 2033 de la especialidad farmacéutica Acido
Folico 5 mg, tabletas cuyo fabricante es Empresa Laboratorios
MedSol, Planta 1 CUMPLE con las especificaciones de calidad
aprobadas en el Registro Sanitario relativas a caracteristicas
organolépticas, de acuerdo a la modificacion de ¢ésta
especificacion de calidad, por lo que se considera un producto
CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Liberar para continuar su distribucion y uso a todas
las existencias en la red de distribucion del lote 2033 de la
especialidad farmacéutica ACIDO FOLICO 5 mg, tabletas, del
fabricante Empresa Laboratorios MedSol, Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorios MedSol, EMCOMED y
la Direccion Nacional de Farmacia quedan encargados de dar
cumplimiento a la medida orientada en la presente resolucion
conforme a la regulacion vigente.

COMUNIQUESE a, al Director de la Empresa Laboratorios
MedSol, al Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al
Director General de EMCOMED, al Director de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

ARCHIVESE, la presente Resolucion 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.

DADA en La Habana alos 16 dias del mes de octubre del
afio 2012.
“Afo 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

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

RESOLUCION No. 174 /2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creo6 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: Por Resolucion No. 4 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializaciéon” 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, del citado Reglamento, las Medidas
Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo inaceptable
en todas las condiciones de uso.

POR CUANTO: El CECMED recibié notificacion de la
Direccion Técnica de EMCOMED, relacionada con sospecha de
falla de calidad asociada al lote 0090 de la especialidad
farmacéutica SALES DE REHIDRATACION ORAL, polvo
para solucion oral, sobres 26,505 g, cuyo fabricante es Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Oriente”, Cuba; dado por la
notificacion de sospecha de falla de calidad por sobres con
contenido compactado y endurecido.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 82/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, la investigacion realizada por
el fabricante, asi como los analisis realizados por el Laboratorio
Nacional de Control concluyeron que el lote 0090 NO
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CUMPLE con las especificaciones de calidad, relativas a
caracteristicas  organolépticas y pérdida por desecacion
aprobadas en el Registro Sanitario, considerandose un producto
NO CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medidas Sanitarias de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucion del lote 0090 de la especialidad farmacéutica
SALES DE REHIDRATACION ORAL, polvo para solucién
oral, sobres 26,505 g, cuyo fabricante es Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Oriente”, Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “Oriente”,
EMCOMED vy la Direccion Nacional de Farmacia quedan
encargados de dar cumplimiento a las medidas orientadas en la
presente resolucion conforme a la regulacion vigente.

TERCERO: EMCOMED enviarda al CECMED las evidencias
de la efectividad de la retirada y destruccion conforme a las
disposiciones vigentes.

COMUNIQUESE a, al Director de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Oriente”, al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA, al Director General de EMCOMED, al Director de
la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Departamento Nacional de Farmacia, 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.

ARCHIVESE, la presente Resolucion 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.

DADA en La Habana a los 24 dias del mes de octubre del afio
2012.
“Afo 54 de la Revolucién”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

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

RESOLUCION No. 181/ 2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creo6 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. 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 Ley No. 189 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: 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 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 20 establece que el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién 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  Farmacéutica  Estatal
realizada en octubre de 2012 a la Planta de Producciéon de
Anticuerpos Terapéuticos (ANTYTER), perteneciente al Centro
de Inmunologia Molecular, se comprobo el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resolucion No. 01 de 2006,
dispuesta por el Director del BRPS, poniendo en vigor la
Regulacion No. 16-2006 “Directrices de 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,
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RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 009-12-B al Centro de Inmunologia Molecular, para
la fabricacion, en la Planta de Produccion de Anticuerpos
Terapéuticos (ANTYTER), del Anticuerpo monoclonal
recombinante que reconoce el receptor de EGF (Ingrediente
Farmacéutico Activo del CIMAher®, Nimotuzumab), para lo
cual realiza las operaciones de fermentacion (en biorreactor de 2
000 L), purificacion y microfiltracion.

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

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: 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.

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 Inmunologia Molecular.

ARCHIVESE, 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 11 dias del mes de agosto del afio
2012.
“Aflo 54 de la Revolucion”

Lic. LIANA FIGUERAS FERRADAS
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 200/ 2012

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 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: EIl Decreto Ley No. 189 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 Resolucion Ministerial No. 173 de fecha
4 de octubre del ano 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 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 obtenciéon 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 III las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en el mes de noviembre del afio 2012 al Almacén
Matanzas, perteneciente a la Unidad Empresarial Bésica
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Matanzas, se comprobo
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 ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Almacén Matanzas de la Unidad Empresarial
Bésica Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Matanzas, para
la distribucién de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-12-2M y es
valida por 3 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
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CUARTO: 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.

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, Unidad Empresarial Basica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Matanzas.

ARCHIVESE, 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 12 dias del mes de junio del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

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

RESOLUCION No. 204 / 2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creo6 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: El Decreto Ley No. 189 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: 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 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 20 establece que el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién 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 realizada en enero de 2010 a
Changchun Heber Biological Technology Co. Ltd., Republica
Popular China, se comprobd el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion vigentes en la Republica de Cuba,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: Fue revisada y evaluada como satisfactoria
la documentacion relacionada con el tramite 10-012-12-B, de
Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacién para la
produccion del Ingrediente Farmacéutico Activo Interferon Alfa
2b humano recombinante (IFN a 2b hu-r), en Changchun Heber
Biological Technology Co. Ltd.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 010-12-B a Changchun Heber Biological
Technology Co. Ltd., para la produccién del Ingrediente
Farmacéutico Activo Interferon Alfa 2b hu-r (IFN a 2b hu-r)

SEGUNDO: EI 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: 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, Changchun Heber Biological Technology
Co. Ltd.

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

DADA en La Habana a los 12 dias del mes de diciembre del afio
2012.
“Afo 54 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. 205/ 2012

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 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 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 Ley No. 189 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 optima calidad.

POR CUANTO: Resolucion Ministerial No. 173 de fecha 4
de octubre del afno 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 obtenciéon 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 III las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en el mes de noviembre del afio 2012 al Almacén San
Cristobal, perteneciente a la Unidad Empresarial Basica
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Artemisa, se comprobo
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 ¢jercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Almacén San Cristobal de la Unidad
Empresarial Basica Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Artemisa, para la distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 004-12-2M y es
valida por 3 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 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, Unidad Empresarial Basica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Artemisa.

ARCHIVESE, 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 12 dias del mes de diciembre del afio
2012.
“Afo 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ 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. 206/ 2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creo6 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: El Decreto Ley No. 189 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: 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 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 20 establece que el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién 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 realizada en mayo de 2010 a
Vaccine Company of Dalat Pasteur (DAVAC), Republica
Socialista de Vietnam, se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en las Directrices sobre Buenas Practicas
de Fabricacion de Productos Farmacéuticos y en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segiin
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente y
documentos relacionados.

POR CUANTO: Fue revisada y evaluada como satisfactoria
la documentacion relacionada con el tramite 10-013-12-B, de
Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacién para las

operaciones de etiquetado y envase de las vacunas Heberbiovac
HB® y Quimi-Hib®, en Vaccine Company of Dalat Pasteur
(DAVAC).

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

PRIMERO: Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud
Publica, Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 011-12-B a Vaccine Company of Dalat Pasteur
(DAVAC), para el etiquetado y envase de las vacunas
Heberbiovac HB® y Quimi-Hib®.

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 la Resolucion No. 52/2010 del
CECMED, emitida el 23 de junio de 2010, y cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucion
podré interponer en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a, Vaccine Company of Dalat Pasteur
(DAVAC).

ARCHIVESE, 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 14 dias del mes de diciembre del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ 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. 213/ 2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creo6 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: El Decreto Ley No. 189 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 Resolucion Ministerial No. 173 de fecha
4 de octubre del ano 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 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 o exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptiia en su capitulo VII las condiciones de modificacion.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en diciembre de 2012 a la Planta de Productos
Parenterales 3 (PPP3), perteneciente al Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN), se comprobd 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 Regulaciéon No. 16-2006 “Directrices de
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: Modificar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 001-12-1B del Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN), quedando la entidad autorizada para la fabricacion, en
la Planta de Productos Parenterales 3, de productos
biofarmacéuticos de uso humano, liquido y liofilizado, para lo
cual se realizan las operaciones siguientes:

e Preparacion y esterilizacion de materiales y soluciones, asi
como retapado de viales.

e Llenado aséptico (en la maquina llenadora de 12 000 bulbos /
hora) a partir de:

— Bolsas plasticas STEDIM: ior® EPOCIM 2 000, ior®™
EPOCIM 4 000, ior® EPOCIM 10 000;

— Botellones de 10 y 20 L: VALERGEN® - DP, VALERGEN®
- BT.

e Formulacion y llenado aséptico (en la maquina llenadora de
12 000 bulbos / hora) utilizando los sistemas siguientes:

— Bolsas plasticas agitadas HyClone: Heberpenta®-L, Solucion
Diluente para Extractos Alergénicos VALERGEN®;

— Bolsas pléasticas STEDIM: Heberprot-P® 25, Heberprot-P®
75, HEBERTRANS® 1 U, HEBERON ALFA® 3M,
HEBERON ALFA® 5M, HEBERON ALFA® 10M, vax-
MEN-ACW;

— Botellon de 2- 5 L: SURFACEN®.

e Liofilizacion de Heberprot-P® 25, Heberprot-P® 75,
HEBERTRANS® 1 U, VALERGEN® - DP, VALERGEN" -
BT, SURFACEN®, HEBERON ALFA® 3M, HEBERON
ALFA® 5M, HEBERON ALFA® 10M, vax-MEN-ACW.

SEGUNDO: La licencia 001-12-1B modificada mantiene su
vigencia hasta el 9 de marzo de 2015.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 149/2012 del
CECMED, de fecha 20 de agosto de 2012, y 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 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.
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DADA en La Habana a los 20 dias del mes de diciembre del afio
2012.
“Afo 54 de la Revolucion”

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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 Gonzalez
Dra C. Diadelys Rémirez Figueredo
Dra. Santa Deybis Orta Hernandez
Dra. Loida Orufia Sanchez
Consejo de Redaccién
Presidente:
M.C. Ing. Aymé Suarez 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




