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

RESOLUCION No. 159/ 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
produccioén 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 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 obtenciéon 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 mayo de 2012 a la Planta de Productos Parenterales
2, perteneciente al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN),
se comprobo el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 01 de fecha 9 de junio del ano 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, segun se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: Se ha comprobado adicionalmente el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la referida
Resolucion No. 01 de 2006, mediante la evaluacion de la
documentacion presentada por BIOCEN como parte del tramite
09-006-12-1B, de modificacion de la LSOF 007-04-1B,
consistente en el traslado de las operaciones de etiquetado y
envase manual de productos biofarmacéuticos hacia la Planta de
Envase, de la propia institucion.

POR TANTO: En el gjercicio 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 Resolucion, para lo cual se
realizan las operaciones de preparacion de materiales,
formulacién, llenado aséptico e inspeccién  visual,
semiautomatica o automatica.
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e Preparacion de materiales e inspeccion visual, semiautomatica
o automatica de los productos biofarmacéuticos formulados y
llenados en la Planta de Productos Parenterales 2.

e Formulacion en:

— 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, Hebervital®, Heberitro®;

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

o [lenado aséptico a partir de:

— Botellones, Sistema Steridose, Tanques moéviles T3, T4 y T5:
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®.

e Inspeccion visual, semiautomatica o automatica de los
productos biofarmacéuticos formulados y llenados en las Plantas
de Productos Parenterales 1 y 3.

e Inspeccion visual de los productos biofarmacéuticos
formulados, llenados y liofilizados en las Plantas de Productos
Parenterales 1 y 3, asi como del Heberprot®-P proveniente de la
Planta No. 4 del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia.

SEGUNDO: Aprobar los cambios contemplados en el
Expediente Maestro de la Organizacion, presentado como parte
del tramite 09-006-12-1B, de modificacion de la LSOF 007-04-
1B.

TERCERO: La licencia 007-04-1B modificada mantiene 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 cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

SEXTO: 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
(BI0CEN).

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 28 dias del mes de septiembre del
ano 2012.
“Aflo 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. 161/ 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 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 ano 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 reglamentacién farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
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fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptiia en su capitulo III las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en agosto de 2012 a la Planta de Envase, perteneciente
al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN), se comprobo 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 Pricticas de Fabricaciéon de Productos
Farmacéuticos” y en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, segiin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMIERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al 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 Ingenierfa Genética y Biotecnologia, realizando
especificamente las operaciones de etiquetado y envase manual.

SEGUNDO: Los productos biofarmacéuticos autorizados a
etiquetar y envasar en la Planta de Envase de BIOCEN son los
declarados en el Expediente Maestro de la Organizacion,
presentado como parte del tramite 07-005-12-1B.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 004-12-1B y es
valida por cinco afios a partir de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: 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.

PRIMERO: 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).

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 28 dias del mes de septiembre del
ano 2012.
“Aflo 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. 173/ 2012

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cre6 el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de
toda indole de las unidades presupuestadas que se 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 optima calidad.
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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: Se ha comprobado 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, mediante la evaluacion de la
documentacion relacionada con la solicitud de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) de Fabricacion
Temporal para la preparacion de materiales y el llenado de los
lotes N2092, N3092, N1102, N1112, N2112, N1122 y N2122 de
Inmunoglobulina Humana Normal 10% y el lote D1013 de
Inmnuglobulina Humana Anti-D (Rhg) 250 pg, en la Planta de
Productos Parenterales 1 del Centro Nacional de Biopreparados.

POR CUANTO: El Centro Nacional de Biopreparados ha
cumplimentado los requerimientos establecidos en la Resolucién
No. 02 de fecha 3 de agosto de 2007 del Buré Regulatorio para
la Proteccion de la Salud (BRPS), “Reglamento sobre el Sistema
de Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en lo
concerniente al procedimiento y requisitos para solicitar la
autorizacion de la LSOF temporal de las especialidades
farmacéuticas referidas en el por cuanto anterior.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas Temporal al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN) para la preparacion de materiales y el llenado, en la
Planta de Productos Parenterales 1, de los lotes N2092, N3092,
N1102, N1112, N2112, N1122 y N2122 de Inmunoglobulina
Humana Normal 10% y el lote D1112 de Inmnuglobulina
Humana Anti-D (Rhg) 250 pg.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
005-12-1B y es valida por 30 dias, contados a partir de la firma
de presente Resolucion.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la

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

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

COMUNIQUESE a, Centro Nacional de Biopreparados.

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 17 dias del mes de octubre del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General
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