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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. 103/ 2011

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

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del Bur6 Regularorio para la Proteccion de la Salud, en lo
adelante BRPS y Director en funciones del CECMED.

POR CUANTO: El Decreto Ley No. 189 de fecha 4 de
febrero de 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 del 4 de
octubre de 2000 establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo declara
que las Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en su
articulo 3 establece que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse  los
medicamentos ni los IFA y preceptua en su capitulo VII las
condiciones de modificacion.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en mayo de 2011 al Centro de Isotopos (CENTIS), se
comprob6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 01 de 2006, dispuesta por el Director del BRPS,
poniendo en vigor las “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 013-04-1M del Centro de Isotopos (CENTIS),
que autoriza a la entidad para realizar las operaciones de
Importacion de la materia prima radioisotopica, produccidn,
control de calidad, envase y embalaje, almacenamiento y
distribucion de:

»  Joduro de Sodio [**'I]-25 mCi/mL, solucién para uso oral.
= Toduro de Sodio ["*'I]-50 mCi/mL, solucién para uso oral.

SEGUNDO: Aprobar los cambios contemplados en el
Expediente Maestro de la Instalacion presentado segun tramite
09-003-11-1M

TERCERO: La licencia 013-04-1M modificada mantiene su
vigencia hasta el 29 de abril 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 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.

COMUNIQUESE a, Centro de Is6topos (CENTIS).

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedaré 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 Ciudad de La Habana a los 15 dias del mes de junio
del afio 2011.
“Afio 53 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. 109/2011

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

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

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000 establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo declara
que las Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en su
articulo 3 establece 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 IFA y preceptiia en su capitulo VII las
condiciones de renovacion.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en junio de 2011 a la Unidad Empresarial Basica
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Holguin, se comprobo
el cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolucion
No. 29 del 2006, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor las “Directrices sobre Buenas Practicas de
Distribuciéon de Productos Farmacéuticos y Materiales” y en
otros documentos aplicables y vigentes en la Republica de Cuba,
segun 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 a la Unidad Empresarial Basica Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Holguin, para la distribucién de

ingredientes farmacéuticos activos y medicamentos de uso
humano.

SEGUNDO: La licencia renovada con numero 002-06-2M, es
valida por 5 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 Resolucion
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.

COMUNIQUESE a, La Unidad Empresarial Basica Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Holguin.

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedara archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitirn las copias fieles que sean menester.

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

DADA en Ciudad de La Habana a los 24 dias del mes de junio
del afio 2011.
“Afio 53 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. 113 /2011

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

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No.152 de fecha
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como
Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos (CECMED).

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4/07 del Buro
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



Suplemento Especial

ORGANO OFICIAL REGULATORIO Péag. 2

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: EI CECMED emiti6 el 6 de Junio de 2011 la
Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad No. 96/11,
correspondiente a la retencion del lote 11011 de la especialidad
farmacéutica NISTATINA, crema, medida adoptada debido a
notificacion de mezcla de productos, dada la deteccion del
producto de referencia envasado en estuches de
CLOTRIMAZOL 1% crema, ambos productos del fabricante
Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero”, Cuba.

POR CUANTO: Segin consta en el expediente QC 55/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, los resultados obtenidos en la
inspeccion al 100 % de las unidades en las UEBMM e
Instituciones de salud del pais confirman que no se encontraron
otros estuches afectados por la mezcla, siendo el resto de las
existencias conformes.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Proceder a la liberacion de las unidades
conformes del lote 11011 de la especialidad farmacéutica
NISTATINA, crema, cuyo fabricante es Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Roberto Escudero”, Cuba.

SEGUNDO: Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto
Escudero”, EMCOMED vy la Direccién Nacional de Farmacia
quedan encargados de dar cumplimiento a la medida orientada
en la presente resolucion conforme a la regulacion vigente.

COMUNIQUESE A: a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero”, al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA, al Director General d¢ EMCOMED, al Director
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, érgano de difusion
oficial del CECMED.

DADA en la Ciudad de la Habana a los 29 dias del mes de
junio de 2011.

“Ano del 53 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. 114/ 2011

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

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

POR CUANTO: El Decreto Ley No. 189 de fecha 4 de
febrero de 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 Resoluciéon Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000 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 las
“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, llenado
y revision visual de los productos Inmunoglobulina Humana
Normal 10 % e Inmnuglobulina Anti-D (Rhy) 250 pg.

POR CUANTO: El Centro Nacional de Biopreparados ha
cumplimentado los requerimientos establecidos en la Resolucion
No. 02 de fecha 3 de agosto de 2007 del 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 de Fabricacion Temporal al Centro Nacional de
Biopreparados para la fabricacion de Inmunoglobulina Humana
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Normal 10 % e Inmnuglobulina Anti-D (Rhy) 250 pg, realizando
las siguientes operaciones farmacéuticas:

i. Planta de Productos Parenterales 1: Preparacion de materiales
y llenado.

ii. Planta de Productos Parenterales 2: Inspeccion visual y
etiquetado.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
002-11-1B y es valida hasta el 9 de junio de 2012.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucion podra 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.

COMUNIQUESE a, Centro Nacional de Biopreparados.

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 01 dias del mes de julio del afio
2011.
“Afio 53 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. 115/ 2011

POR CUANTO: Por Resolucion 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: La Resolucion No. 31 de fecha 17 de junio
de 2002 designa a Olga Lidia Jacobo Casanueva para que en
ausencia del Director, asuma las funciones de direccion de la
Entidad con cuantas responsabilidades se deriven.

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 a Planta de Produccion No. 111, Instituto Finlay, Centro
de Investigacion — Produccion de Vacunas y Sueros, en mayo-de
2011, se comprobo el cumplimiento de los aspectos estipulados
en la Resolucion No. 01/06 dispuesta por el Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, poniendo en vigor las
Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos, y en otros documentos aplicables 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 el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 008-11-B al Instituto Finlay, Centro de
Investigacion — Produccion de Vacunas y Sueros, para la
fabricacion (en la Planta de Produccion No. III) de vacunas
antibacterianas, para lo cual realizan las operaciones de
preparacion de materiales, formulacion, llenado aséptico,
inspeccion visual y envase de:

*  Vacuna Antimeningocéccica BC (VA-MENGOC-BC®).

Suspension inyectable.

=  Vacuna Antileptospirdsica Trivalente (vax-SPIRAL®).

Suspension inyectable.

=  Vacuna Antitifoidica de Polisacarido Vi (vax-TyVi ®).

Solucion inyectable.

*  Vacuna Antitetanica (vax-TET®) Suspension inyectable.

*  Vacuna Antitetinica 5 Lf/dosis (vax-TET® -5). Suspension
inyectable.

= Vacuna Antidiftérica-Antitetanica

Suspension inyectable.

=  Vacuna Antidiftérica Antitetanica para adultos. Suspension

inyectable.

=  Vacuna Antidiftérica-Antitetanica-Antipertusis. Suspension

inyectable.

(VA-DIFTET®).

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 meses 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 la entidad superior, el
Bur6é Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

COMUNIQUESE a, Instituto Finlay, Centro de Investigacion —
Produccion de Vacunas y Sueros.

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 5 dias del mes de julio del afio 2011.
“Aflo 53 de la Revolucion”

MsC. OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
Subdirectora del CECMED

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

RESOLUCION No. 116 / 2011

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

POR CUANTO: La Resolucion No. 31 de fecha 17 de junio
de 2002 designa a Olga Lidia Jacobo Casanueva para que en
ausencia del Director, asuma las funciones de direccion de la
Entidad con cuantas responsabilidades se deriven.

POR CUANTO: EI Decreto Ley No. 189 de fecha 4 de
febrero de 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: La Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000 establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo declara
que las Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en su
articulo 3 establece que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse  los
medicamentos ni los IFA y preceptua en su capitulo III las
condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Farmacéutica  Estatal
realizada a la Planta de Produccion III, Departamento de
Productos Homeopaticos, perteneciente al Instituto Finlay.
Centro de Investigacion-Produccion de Vacunas y Sueros, se
comprob6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 01 de 2006, dispuesta por el Director del BRPS,
poniendo en vigor las “Directrices de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos” (en correspondencia
con los aspectos establecidos en la Resolucion CECMED No. 97
de 2011 “Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos
Homeopaticos”) 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 Instituto Finlay. Centro de Investigacion-
Produccion de Vacunas y Sueros para la fabricacion de gotas
homeopaticas en la Planta de Produccion III, Departamento de
Productos Homeopaticos.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el nimero
009-11-1M vy 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.

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.

COMUNIQUESE a, Instituto Finlay. Centro de Investigacion-
Produccion de Vacunas y Sueros.

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

DADA en La Habana a los 6 dias del mes de julio del afio 2011.
“Afio 53 de la Revolucion”

MsC. OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
Subdirectora del CECMED

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

RESOLUCION No. 117/ 2011

POR CUANTO: Por Resolucion 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: La Resolucion No. 31 de fecha 17 de junio
de 2002 designa a Olga Lidia Jacobo Casanueva para que en
ausencia del Director, asuma las funciones de direccion de la
Entidad con cuantas responsabilidades se deriven.

POR CUANTO: El acuerdo 4282 de 7 de enero de 2002,
adoptado por el Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, en
su acuerdo tercero, encarga en su medida cuarta, al CECMED,
como Autoridad Reguladora, el establecimiento de las
regulaciones a las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) y
todas aquellas medidas reguladoras relacionadas con los
medicamentos de origen natural.

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 produccién
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 a la Planta de Produccion III, Departamento de
Productos Homeopaticos, perteneciente al Instituto Finlay.
Centro de Investigacion-Produccion de Vacunas y Sueros, se
comprob6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en la

Resolucion No. 01 de 2006, dispuesta por el Director del BRPS,
poniendo en vigor las “Directrices de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos” (en correspondencia
con los aspectos establecidos en la Resolucion CECMED No. 97
de 2011 “Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos
Homeopaticos”) 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 el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 009-11-M al Instituto Finlay. Centro de
Investigacion-Produccion de Vacunas y Sueros para la
fabricacion de gotas homeopaticas en la Planta de Produccion
111, Departamento de Productos Homeopaticos.

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 la entidad superior, el
Buro Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

COMUNIQUESE a, Instituto Finlay. Centro de Investigacion-
Produccion de Vacunas y Sueros.

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 6 dias del mes de julio del afio 2011.
“Afio 53 de la Revolucion”

MsC. OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
Subdirectora del CECMED
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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. 118/2011

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

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

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000 establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo declara
que las Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resoluciéon No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en su
articulo 3 establece que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacion farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse  los
medicamentos ni los IFA y preceptua en su capitulo VII las
condiciones de renovacion.

POR CUANTO: En Inspecciéon Farmacéutica  Estatal
realizada en junio de 2011 a la Empresa Importadora —
Exportadora FARMACUBA, se comprobd el cumplimiento de
los aspectos establecidos en la Resolucion No. 29 del 2006,
dispuesta por el Director del CECMED, poniendo en vigor las
“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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Empresa Importadora — Exportadora
FARMACUBA para la importaciéon de medicamentos de uso
humano e ingredientes farmacéuticos activos autorizados por el
Ministerio de Comercio Exterior en la Nomenclatura del
Sistema Armonizado de Clasificacion de Productos Vigentes.

SEGUDO: La licencia renovada mantiene el numero 003-08-
3M, es valida por 5 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 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.

COMUNIQUESE a, Empresa Importadora — Exportadora
FARMACUBA.

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 ¢l Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 8 dias del mes de julio del afio 2011.
“Afo 53 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. 119/ 2011

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

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

POR CUANTO: El Decreto Ley No. 189 de fecha 4 de
febrero de 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: La Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000 establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo declara
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que las Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: Dentro del capitulo VII de la Resolucion No.
02 de fecha 3 de agosto de 2007 del Buré Regulatorio para la L
Proteccién de la Salud Publica “Reglamento sobre el Sistema de Comité Editorial
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, esta
prevista la cancelacion de las licencias si los establecimientos DrC. Rafael Pérez Cristia
farmacéuticos determinan no ejercer mas sus funciones en plena D , s
. . . 1. Jestis Saiz Sanchez

vigencia de las mismas.

MSc. Lisette Pérez Ojeda
POR CUANTO: En carta de fecha 8 de julio de 2011 se

comunico oficialmente al CECMED el cierre del Centro de Lic. Herminia Diaz Terry

Investigaciones de Ozono, con domicilio legal en Avenida 15 y Teléfono: 271 4023, 271 8767
calle 230, No. 1313, Reparto Siboney, Playa, sitio perteneciente ]
al Centro de Investigaciones Cientificas (CNIC). e-mail: cecmed@cecmed.sld.cu

Cent 1 Control Estatal de 1
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan SHLEo para e Lontro? Lstala’ defa

conferidas, Calidad de los Medicamentos.
RESUELVO: CECMED

PRIMERO: Cancelar las Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas 005-04-1M y 006-04-1M que autorizaba la
fabricacion para la fabricacion del Oleozon® topico y oral en el
Centro de Investigaciones del Ozono.

SEGUNDO: 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.

TERCERO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucion podra 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.

COMUNIQUESE a, Centro Nacional de Investigaciones
Cientificas (CNIC).

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

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

DADA en La Habana a los 11 dias del mes de julio del afio
2011.
“Afo 53 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director



