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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 2/08

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y director en funciones del CECMED.

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

POR CUANTO: EI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Publica de la
Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucién No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que producen ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios
establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en diciembre de 2007 al Centro Nacional de Sanidad
Agropecuaria, se comprob6 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 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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 012-02-1 del Centro Nacional de Sanidad
Agropecuaria, para la obtencion del ingrediente farmacéutico
activo del Surfacén, asi como la formulacién, llenado,
liofilizacion, envase y embalaje del producto terminado.

SEGUNDO: La licencia es valida por cinco afios a partir de la
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucidn podréa interponer recurso de apelacion ante la entidad
superior, el Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica, en el término de veinte (20) dias naturales a partir de la
fecha de su notificacion.

NOTIFIQUESE al Centro Nacional de Sanidad
Agropecuaria.

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los 14 dias del mes enero de
2008

“Afio 50 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 05/ 08

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y director en funciones del CECMED.

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

POR CUANTO: Se ha comprobado el cumplimiento de los
aspectos estipulados en la Resolucién No. 01/06 dispuesta por el
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Pablica,
poniendo en vigor las Directrices sobre 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 de Fabricacion Temporal del Centro
Nacional de Biopreparados para realizar, en la Planta de
Productos Parenterales 1, el llenado de la vacuna Trivac-HB® y
la formulacion y el llenado de la vacuna Quimi-Hib®
concentrada.

POR CUANTO: EIl Centro Nacional de Biopreparados ha
cumplimentado los requerimientos establecidos en la Resolucién
No. 2/07 del 3 de agosto de 2007 del Bur6é Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica “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 Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas para la Fabricacion Temporal de la especialidad
farmacéutica referida en el por cuanto anterior.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Extender la vigencia de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas de Fabricacion Temporal otorgada
el 22 de noviembre de 2007 al Centro Nacional de
Biopreparados para realizar, en la Planta de Productos
Parenterales 1:

e ¢l llenado de la vacuna Trivac-
HB®;

e la formulacion y el llenado de la
vacuna Quimi-Hib® concentrada.

SEGUNDO: La licencia mantiene el No. 003-07-1B y es valida
durante todo el 2008.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucién podra interponer recurso de apelacion ante la entidad
superior, el Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica, en el término de veinte (20) dias naturales a partir de la
fecha de su notificacion.

NOTIFIQUESE, al Centro Nacional de Biopreparados.

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los 17 dias del mes enero de
2008.
“Afio 50 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA

Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 07 /08

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se cred el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucién Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
director del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y director en funciones del CECMED.

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, otorgar certificados,
licencias, autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: EI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
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aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Pdblica de la
Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucion No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que producen ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios
establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en enero 30 y 31 de 2008 al Establecimiento Planta de
Citostaticos, perteneciente al Centro de Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos (CIDEM), se comprob6 el
cumplimiento de los aspectos establecidos en las Directrices
sobre Buenas Pricticas 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: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 001-08-1M al Establecimiento Planta de
Citostaticos, perteneciente al Centro de Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos (CIDEM), para la fabricacion de
citostaticos inyectables liquidos y liofilizados.

SEGUNDO: La licencia es valida por cinco afios a partir de la
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucidn podré interponer recurso de apelacion ante la entidad
superior, el Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica, en el término de veinte (20) dias naturales a partir de la
fecha de su notificacion.

NOTIFIQUESE al Centro de Investigacion y Desarrollo de
Medicamentos (CIDEM).

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los 11 dias del mes febrero de 2008.
“Afio 50 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 08 / 08

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y director en funciones del CECMED.

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

POR CUANTO: ElI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Publica de la
Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucién No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que producen ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios
establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en enero de 2008 a la Agrupacion Autopista del Centro
Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC), se comproho el
cumplimiento de los aspectos establecidos en las Directrices
sobre Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos y en otros documentos aplicables vigentes en la
Repudblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 001-03-1 del Centro Nacional de Investigaciones
Cientificas (CNIC), para la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo Policosanol, en las Plantas 2, 3 y 4 de la
Agrupacion Autopista.
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SEGUNDO: La licencia es valida por cinco afios a partir de la
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucidn podréa interponer recurso de apelacion ante la entidad
superior, el Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica, en el término de veinte (20) dias naturales a partir de la
fecha de su notificacion.

NOTIFIQUESE al Centro Nacional de Investigaciones
Cientificas (CNIC).

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los 11 dias del mes febrero de de 2008.

“Afio 50 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA

Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 19/08

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se cred el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucién Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
director del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y director en funciones del CECMED.

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, otorgar certificados,
licencias, autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: EI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Pdblica de la
Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucion No. 02/07 del 3 de agosto del

2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Préacticas de Fabricacion” y la Resolucién Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que producen ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios
establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en febrero de 2008 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), 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, 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 de Ingenieria Genética y Biotecnologia,
para la fabricacion en Planta 3 del ingrediente farmacéutico
activo de la vacuna sintética contra el Haemophilus influenzae
tipo b Quimi-Hib® y de vacunas combinadas.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
001-08-1B y es valida por cinco afios a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtir efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga 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 la entidad superior, el
Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

NOTIFIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia.

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoria
Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los 27 dias del mes febrero de 2008.
“Afio 50 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 71/ 08

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y director en funciones del CECMED.

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

POR CUANTO: EI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Publica de la
Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucién No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que producen ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios
establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en abril de 2008 a la Planta de Ingredientes Activos del
Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN), se comprobd el
cumplimiento de los aspectos establecidos en las Directrices
sobre Buenas Précticas de Fabricaciéon de Productos
Farmacéuticos y en otros documentos aplicables vigentes en la
Repudblica 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 Biopreparados, para la
fabricacion (en la Planta de Ingredientes Activos) del
ingrediente farmacéutico activo del ior® LeukoCIM, Filgrastim,
para lo cual se realizan las operaciones de propagacion del
indculo, fermentacion en 50 L, cosecha de la biomasa, ruptura 'y
lavado de los cuerpos de inclusion, semipurificacion,
purificacion y filtracion esterilizante del IFA.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
002-08-1B y es valida por cinco afios 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 Resolucién
podra interponer recurso de apelacién ante la entidad superior, el
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

NOTIFIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados.

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los dias 27 del mes de mayo de 2008.

“Afio 50 de la Revolucién”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA

Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 72 /08

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se cred el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
director del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y director en funciones del CECMED.

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

POR CUANTO: EI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Pdblica de la
Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
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octubre de 2000, la Resolucién No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Précticas de Fabricacién” y la Resolucién Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que producen ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios
establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en abril de 2008 a la Planta de Ingredientes Activos del
Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN), 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, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas  006-03-1B del Centro Nacional de
Biopreparados, para la fabricacion (en la Planta de Ingredientes
Activos) del Ingrediente Farmacéutico Activo de la
Estreptoquinasa recombinante, para lo cual se realizan las
operaciones de multiplicacion, fermentacion, cosecha, ruptura
celular, lavados, extraccion, purificacion cromatografica y
conformacion del IFA.

SEGUNDO: La licencia es valida por cinco afios a partir de la
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podré interponer recurso de apelacion ante la entidad superior, el
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

NOTIFIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados.

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los 27dias del mes de mayo de
2008. “Afo 50 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 73/08

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y director en funciones del CECMED.

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

POR CUANTO: EI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Publica de la
Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucién No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que producen ingredientes  farmacéuticos activos y
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios
establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en mayo de 2008 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Oriente, se comprob6 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, segln
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 002-08-1M a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Oriente, para la fabricacion de Sales de
Rehidratacién Oral, en la Linea de Polvos de la Unidad
Empresarial de Base Tabletas.

SEGUNDO: La licencia es valida por cinco afios a partir de la
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
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CUARTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucidn podra interponer recurso de apelacion ante la entidad
superior, el Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica, en el término de veinte (20) dias naturales a partir de la
fecha de su notificacion.

NOTIFIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Oriente.

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los 27 dias del mes de mayo de 2008.
“Afio 50 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No 74/ 08

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se cred el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y director en funciones del CECMED.

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, otorgar certificados,
licencias, autorizaciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: EI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Publica de la
Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucién No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que producen ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios
establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en mayo de 2008 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Oriente, se comprob6 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, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Mantener en vigor la actual Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas 011-04-1M de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Oriente, para la fabricacion de
tabletas en la Unidad Empresarial de Base Tabletas.

SEGUNDO: Manténgase el certificado emitido con fecha 2004-
05-07, en consideracion a que el cambio presentado al
Expediente Maestro de la Organizacién no genera una
modificacion en el contenido de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas 011-04-1M.

TERCERO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucidn podréa interponer recurso de apelacion ante la entidad
superior, el Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica, en el término de veinte (20) dias naturales a partir de la
fecha de su notificacion.

NOTIFIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Oriente.

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los 27 dias del mes de mayo de 2008.
“Afio 50 de la Revolucién”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

Comité Editorial
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e-mail: cecmed@cecmed.sld.cu

Centro para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos.
CECMED
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