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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. 42 / 2011

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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: 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
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea
su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los requisitos
sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el
fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 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 Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 establece que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién farmacéutica
nacional la obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse 0 exportarse  los
medicamentos ni los IFA y preceptGa en su capitulo Il las
condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en enero de 2011 a Planta Il (IFA 1), perteneciente al
Instituto Finlay. Centro de Investigacion-Produccion de Vacunas
y Sueros, se comprob6 el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Resolucién No. 01 de 2006, dispuesta por el
Director del BRPS, poniendo en vigor las “Directrices de
Buenas Practicas de Fabricacién 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 Instituto Finlay. Centro de Investigacion-
Produccion de Vacunas y Sueros, para la fabricacion, en la
Planta de Produccién 1l (IFA 1), de los Ingredientes
Farmacéuticos Activos:

Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo A
Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C
Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
Wiss

Polisacarido Vi purificado de Salmonella typhi

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el nimero
001-11-1B vy es valida por cinco 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 la Resolucion No. 55/2010 y cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podra interponer recurso de apelacion ante 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: 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, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en Ciudad de La Habana a los 14 dias del mes de marzo
del afio 2011.

“Afo 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. 43 /2011

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: La Resolucién 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 Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del Buré 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 Préacticas de Fabricacion 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 Précticas aplicables
y vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada a Planta 1l (IFA 1), perteneciente al Instituto Finlay.
Centro de Investigacion-Produccion de Vacunas y Sueros, en
enero de 2011, se comprobd el cumplimiento de los aspectos
estipulados en la Resolucion No. 01 de 2006 dispuesta por el
Buré Regulatorio para la Proteccién de la Salud Publica,
poniendo en vigor las Directrices sobre Buenas Practicas de
Fabricacién de Productos Farmacéuticos, y en otros documentos

aplicables 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: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricaciéon 002-11-B al Instituto Finlay. Centro de
Investigacion-Produccién de Vacunas y Sueros, para la
fabricacion, en la Planta de Produccion Il (IFA 1), de los
Ingredientes Farmacéuticos Activos:

Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo A
Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo C
Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
Wiss

Polisacarido Vi purificado de Salmonella typhi

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 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.

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

ARCHIVESE, La presente Resolucin 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 Ciudad de La Habana a los 14 dias del mes de marzo
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. 44 / 2011

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se creé 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: EIl 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
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea
su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los requisitos
sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el
fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 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 Resolucién 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 obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse  los
medicamentos ni los IFA y preceptda en su capitulo VII las
condiciones de modificacion.

POR CUANTO: Fue solicitado al CECMED, en el trdmite 09-
012-10-1M, la modificacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas 006-03-1M, de la Empresa
Productora de Insulina y Carpules (Laboratorios LIORAD),
consistente en la utilizaciéon de una nueva maquina llenadora
BOSCH MRD 1020 en la fabricacién de los anestésicos dentales
en cartuchos.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en febrero de 2011 a la Empresa Productora de
Insulina y Carpules (Laboratorios LIORAD), se comprobd el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolucién No.
01 de 2006, dispuesta por el Director del BRPS, poniendo en
vigor las “Directrices de Buenas Préacticas de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos” y en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, seglin 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 006-03-1M de la Empresa Productora de Insulina
y Carpules (Laboratorios LIORAD), para la fabricacion de
anestésicos dentales en cartuchos (llenados asépticamente).

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene su vigencia hasta
el 1° de abril de 2014.

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 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: Empresa Productora de Insulina y
Carpules (Laboratorios LIORAD).

ARCHIVESE, la presente Resolucién 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, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en Ciudad de La Habana a los 16 dias del mes de marzo
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 45/ 2011

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.
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POR CUANTO: Por Resolucidn 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: Por Resoluciéon 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 Buré 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 Préacticas de Fabricacion 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 Précticas aplicables
y vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada a la Empresa Productora de Insulina y Carpules,
Laboratorios LIORAD, en febrero de 2011, se comprobd el
cumplimiento de los aspectos estipulados en la Resolucién No.
01 de 2006 dispuesta por el Buré Regulatorio para la Proteccién
de la Salud Publica, poniendo en vigor las Directrices sobre
Buenas Précticas de Fabricacién 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 ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 003-11-M a la Empresa Productora de Insulina y
Carpules, Laboratorios LIORAD, para la fabricacion de
anestésicos dentales en cartuchos (llenados asépticamente):

SEGUNDO: ElI 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 Resolucién
podra interponer recurso de apelacién 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 Productora de Insulina y
Carpules (Laboratorios LIORAD).

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

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

DADA en Ciudad de La Habana a los 16 dias del mes de marzo
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. 59/2011

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 Resolucién Ministerial No. 152 de 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del Buré Regulatorio para la Proteccién 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 Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
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 preceptGa en su capitulo Il las
condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada los dias 14 de marzo y 1° de abril de 2011 a la
Empresa Importadora de Abastecimiento Técnico-Material
(EMIAT), se comprob6 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
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Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales” y en otros documentos aplicables y vigentes en la
Repulblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Empresa Importadora de Abastecimiento
Técnico-Material (EMIAT) para la importacion de
medicamentos de uso humano aprobados por el Ministerio de
Comercio Exterior (MINCEX) en la Nomenclatura del Sistema
Armonizado de Clasificacion de Productos vigente.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el nimero
003-11-3M y es valida por tres 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
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 de Abastecimiento
Técnico-Material (EMIAT).

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, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en Ciudad de la Habana a los 11 dias del mes de abril
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. 65/ 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 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: 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
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea
su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los requisitos
sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el
fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 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 obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse  los
medicamentos ni los IFA y preceptda en su capitulo VII las
condiciones de modificacion.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en marzo de 2011 a las Planta 5y 6 del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), se comprobd 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 011-03-1B del Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, que autoriza a la entidad para realizar en



Fecha: 21/04/2011

ORGANO OFICIAL REGULATORIO Pag. 5

Campafias de Produccién las operaciones de Fermentacion,
Centrifugacion, Ruptura, Lavados celulares y Precipitaciones (si
procede) en la Planta 6 y Conjugacion, Purificacion no
cromatografica, Purificacion cromatografica y Filtracion
esterilizante en la Planta 5 de los Ingredientes Farmacéuticos
Activos de:

= Interfer6n alfa 2b humano recombinante (IFN o 2b Hu-r)

= Interferén alfa 2b humano recombinante pegilado (IFN o
2b — PEG 5, 40¢)

=  Factor estimulador de colonias de granulocitos (GCSF)

= Interferén gamma humano recombinante (IFN y Hu-r)

=  Estreptoquinasa recombinante (Skr) (S6lo en las
operaciones realizadas en la Planta 6)

= P64Kr recombinante

SEGUNDO: Aprobar los cambios contemplados en el
Expediente Maestro de la Instalacion presentado segln tramite
09-011-10-1B.

TERCERO: La licencia 011-03-1B modificada mantiene su
vigencia hasta el 27 de octubre de 2013.

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 apelacién 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 Ingenieria Genética y
Biotecnologia.

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, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en Ciudad de La Habana a los 13 dias del mes de abril
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. 66 / 2011

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 Resolucién Ministerial No. 152 de 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del Bur6 Regulatorio para la Proteccién de la Salud, en lo
adelante BRPS 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 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 Buré 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 Fabricacion 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 las Plantas 5 y 6 del Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), en marzo de 2011, se comprobd el
cumplimiento de los aspectos estipulados en la Resolucién 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, segln 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
Fabricacién 004-11-B al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), para la fabricacién en las Plantas 5 y 6
del Ingrediente Farmacéutico Activo para:

e Interferon alfa 2b humano recombinante (INF o 2b Hu-r)
e  Factor Estimulador de Colonias de Granulocitos (GCSF)

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 meses a partir de la
fecha de emisién.
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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
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 Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB).

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, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en Ciudad de La Habana a los 13 dias del mes de abril
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. 69 /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 Resolucién Ministerial No. 152 de 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en lo
adelante BRPS y Director en funciones del CECMED.

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
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea
su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los requisitos
sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el
fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La 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 obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse  los
medicamentos ni los IFA y preceptda en su capitulo Il las
condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en marzo de 2011 a la UEB Polvos para suspension
oral, perteneciente a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero Diaz”, 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 Fabricacién 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 a la UEB Polvos para suspension oral,
perteneciente a la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto
Escudero Diaz”, para la fabricacion de polvos para suspension
oral.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el nimero
004-11-1M y es valida por cinco afios a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podra interponer recurso de apelacion ante 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, Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero Diaz”.
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ARCHIVESE, la presente Resolucién quedara archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitirén las copias fieles que sean menester.

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

DADA en Ciudad de La Habana a los 19 dias del mes de abril
del afio 2011.

“Afio 53 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director
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