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REPUBLICA DE CUBA POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que me estan
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA conferidas,

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No 51/ 09

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: 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, seccién
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 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 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 mayo de 2009 al Centro Nacional de Sanidad
Agropecuaria, se comprobé 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.

RESUELVO:

PRIMERO: Modificar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas del Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria,
quedando autorizado para la obtencion del ingrediente
farmacéutico activo del Surfacén® asi como el control de la
calidad y el almacenamiento del producto terminado.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 012-02-1,
asi como su vigencia hasta el 14 de enero de 2013.

TERCERO: Emitase un nuevo certificado con las operaciones
farmacéuticas autorizadas a realizar por la entidad.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucion
podra interponer recurso de apelacion ante 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 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 25 dias del mes de mayo de 2009.
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director


mailto:ambitor@cecmed.sld.cu

Fecha: Agosto 2009

ORGANO OFICIAL REGULATORIO Pég. 1

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

RESOLUCION No. 53/ 09

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 Publica,
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 para la
preparacion de materiales y el llenado aséptico de 9 lotes de ior®
EPOCIM 2000 (030974, 030975, 030976, 030977, 030978,
030979, 030980, 030981 y 030982) y 2 lotes de ior® EPOCIM
4000 (020914 y 020915).

POR CUANTO: EI Centro Nacional de Biopreparados ha
cumplimentado los requerimientos establecidos en la Resolucion
02 del 3 de agosto de 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”, 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: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas de Fabricacion Temporal al Centro Nacional de
Biopreparados para realizar, en la Planta de Productos
Parenterales 1:

=  Preparacion de materiales y el llenado aséptico de 9 lotes
de ior® EPOCIM 2000 (030974, 030975, 030976, 030977,
030978, 030979, 030980, 030981 y 030982);

=  Preparacion de materiales y el llenado aséptico de 2 lotes
de ior® EPOCIM 4000 (020914 y 020915).

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
006-09-1B y es valida hasta el 31 de julio del presente afio.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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 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 18 dias del mes de junio del 2009.
"Afo 50 Aniversario del Triunfo 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 MEDICAMENTQOS
CECMED

RESOLUCION No. 55/ 09

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, seccién
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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 2009 al Centro Nacional de Biopreparados
(B1oCeN), se comprobé 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 y
documentos relacionados.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 007-09-1B del Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), para la fabricacion de los Ingredientes Farmacéuticos
Activos de los extractos alergénicos de dcaros VALERGEN-DP,
VALERGEN-DS y VALERGEN-BT, para lo cual se realizan
las operaciones de produccion de la materia prima alergénica (en
el Laboratorio de Alergenos) y la extraccion, centrifugacion,
filtracion clarificante, diafiltracién — concentracion, ajuste de
concentracion 'y filtracién esterilizante de los extractos
alergénicos a granel (en la Planta de Ingredientes Activos).

SEGUNDO: La licencia 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.

NOTIFIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN).

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 02 dias del mes de julio del 20009.
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo 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 MEDICAMENTQOS
CECMED

RESOLUCION No. 57 /09

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 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, seccién
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 Resolucién No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccién de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas 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 mayo de 2009 al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOoCEN), 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 vy
documentos relacionados.

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

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 008-09-1B del Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), para la fabricacion del Ingrediente Farmacéutico
Activo de la Biomodulina T, para lo cual se realizan las
operaciones de molinado y homogeneizacion, centrifugacion,
filtracién, fraccionamiento térmico, ultrafiltracion y filtracion
esterilizante, en la Planta de Ingredientes Activos.

SEGUNDO: La licencia 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.

NOTIFIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN).

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 02 dias del mes de julio del 2009.
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo 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.59/09
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 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, seccién
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 del 2000, la Resolucién 02 del 3 de agosto del 2007 del
Buré 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 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 realizada a la Planta 9 del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), se
comprobd un cumplimiento parcial 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, segun se argumenta en el
informe conclusivo relacionado con esta inspeccion IFE 141/09.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIGB), para la fabricacion en Planta 9 del ingrediente
farmacéutico activo de Factor de Transferencia obtenido a partir
de concentrados de leucocitos sin inducir.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
009-09-1B vy es valida a partir de la fecha de emision hasta el 31
de diciembre de 2010.

TERCERO: La licencia otorgada no estara sujeta a renovacion.
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

podré interponer recurso de apelacién ante la entidad superior, el
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
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término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

NOTIFIQUESE, al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB)

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 03 dias del mes de julio del 2009.
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo 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. 60/09

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 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: El CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccién
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 del 2000, la Resolucién 02 del 3 de agosto del 2007 del
Buré 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 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 realizada a la Planta de
Soluciones Parenterales de Gran Volumen de la Empresa
Laboratorio  Farmacéutico Oriente, se comprobd un
cumplimiento parcial de los aspectos establecidos en las
Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos y en otros documentos aplicables vigentes en la
Repudblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo relacionado con esta inspeccion IFE 156/09.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas de la Empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente
para la fabricacion de soluciones parenterales de gran volumen
en bolsas plasticas.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el nimero 002-07-
1My es vélida hasta el 31 de diciembre de 2010.

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 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, 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 los13dias del mes de julio del 2009
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolucién”

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.61 /09

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: 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 Resolucion No. 01/06 dispuesta por el
Burd 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, mediante la evaluacion de la documentacién
relacionada con la solicitud de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas de Fabricacion Temporal para la
fabricacion de polvos para suspension oral.

POR CUANTO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico Saul
Delgado ha cumplimentado los requerimientos establecidos en
la Resolucion 02 del 3 de agosto de 2007 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Pudblica “Reglamento sobre el
Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y
la Certificacion de las Buenas Préacticas 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: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas de Fabricacion Temporal a la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Saul Delgado para la fabricacion de
polvos para suspension oral.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
004-09-1M vy es valida hasta el 31 de diciembre de 2010.

TERCERO. La licencia otorgada no estara sujeta a renovacion.
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 Resolucién
podré interponer recurso de apelacién 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
Saul Delgado.

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 13 dias del mes de julio del 2009.
"Afo 50 Aniversario del Triunfo 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. 65/ 09

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 Resolucion Ministerial No. 120 de fecha
12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y atribuciones
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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 Proteccién 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 los dias 22,23 y 24 de junio de 2009 a la Empresa de
Liquidos Orales de Bayamo (MEDILIP), 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 005-09-1M a la Empresa de Liquidos Orales de
Bayamo (MEDILIP) para la fabricacion de liquidos para
administracion oral.

SEGUNDO: La licencia es valida por 18 meses a partir de la
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente 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.

NOTIFIQUESE a la Empresa de Liquidos Orales de
Bayamo (MEDILIP).

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 20 dias del mes de julio del 2009.
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo 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. 66 / 09

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 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.
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POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada los dias 22,23 y 24 de junio de 2009 a la Empresa de
Liquidos Orales de Bayamo (MEDILIP), se comprob6 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
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 006-09-1M a la Empresa de Liquidos Orales de
Bayamo (MEDILIP) para la fabricacién de liquidos para
aplicacion topica.

SEGUNDO: La licencia es valida por 18 meses a partir de la
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtirad 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.

NOTIFIQUESE a la Empresa de Liquidos Orales de
Bayamo (MEDILIP).

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 20 dias del mes de julio del 2009.
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo 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. 67 /09

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 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: Se ha comprobado 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, mediante la evaluacion de la documentacion
relacionada con la solicitud de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas de Fabricacion Temporal para la
preparacion de materiales, formulacion (en bolsas plasticas
STEDIM de 50 L), llenado aséptico (en bulbos 6R), inspeccion
visual y etiquetado de 6 lotes de vax-MEN-AC® (L9001, L9002,
L9003, L9004, L9005, L9006).

POR CUANTO: EI Centro Nacional de Biopreparados ha
cumplimentado los requerimientos establecidos en la Resolucién
02 del 3 de agosto de 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”, 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: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas de Fabricacion Temporal al Centro Nacional de
Biopreparados para la fabricacion de los lotes L9001, L9002,
L9003, L9004, L9005, L9006 de vax-MEN-AC®, realizando las
siguientes operaciones farmacéuticas:
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= Planta de Productos Parenterales 1: Preparaciéon de
materiales, formulacién (en bolsas plésticas STEDIM de 50 L),
Ilenado (en bulbos 6R) y liofilizacion.

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

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
010-09-1B y ampara la fabricacion efectuada entre el 20 de
mayo y el 3 de junio de 2009.

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 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 24 dias del mes de junio del 2009.
"Afo 50 Aniversario del Triunfo 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 / 09

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 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, seccién
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 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
Précticas de Fabricacién” y la Resolucién Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que exportan medicamentos para hacer cumplir los requisitos
sanitarios establecidos.

POR CUANTO: En la Inspeccion Farmacéutica Estatal
realizada a Centro de Is6topos, CENTIS., con fecha 21 de Julio
de 2009, se comprob6é el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Resolucién No. 29/06, dispuesta por el
Director del CECMED, poniendo en vigor las “Directrices sobre
Buenas Précticas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales” 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 a Centro de Is6topos, CENTIS, para todas las
operaciones de exportacién de medicamentos, autorizados por el
Ministerio de Comercio Exterior en la Nomenclatura del
Sistema Armonizado de Clasificacion de Productos vigente.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
007-09-4M y es vdlida por tres 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.

NOTIFTQUESE a Centro de Is6topos, CENTIS

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.
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ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana a los 13 dias del mes de agosto del 2009.
"Afio del 50 Aniversario del Triunfo 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.75/ 09

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 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 para hacer
cumplir los requisitos sanitarios establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en junio de 2009 a Planta 2 del Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia (CIGB), se comprob6 el cumplimiento
de los aspectos establecidos en las Directrices sobre Buenas
Préacticas 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: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 011-09-1B al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), especificamente Planta 2, quedando
autorizado para la fabricacién del Factor de Crecimiento
Epidérmico, Ingrediente Farmacéutico Activo.

SEGUNDO: La licencia es valida 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
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 de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB).

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 19 dias del mes de agosto de 2009.
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo 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.76 / 09

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.
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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, seccién
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 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 medicamentos para hacer cumplir los requisitos
sanitarios establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en julio de 2009 a la Linea de Cremas y Jaleas de la
Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero Diaz”, 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, 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 009-09-1M de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Roberto Escudero Diaz” para la fabricacion de
Cremas y Jaleas.

SEGUNDO: La licencia es valida por 3 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
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
“Roberto Escudero Diaz”.

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 Habanaa los 19 dias del mes de agosto del
20009.

“Afio del 50 Aniversario del Triunfo 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 MEDICAMENTQOS
CECMED

RESOLUCION No. 77 /09

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 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 medicamentos para hacer cumplir los requisitos
sanitarios establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en julio de 2009 a la Linea de Ovulos y Supositorios
de la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero
Diaz”, se comprobd el cumplimiento de los aspectos



Fecha: Agosto 2009 ORGANO OFICIAL REGULATORIO Pag. 11

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 ejercicio de las facultades que me estan Comité Editorial
conferidas,

RESUELVO: DrC. Rafael Pérez Cristia

Dr. Jesus Saiz Sanchez
PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones . ) .
Farmacéuticas 008-09-IM a la Empresa Laboratorio MSc. Lisette Pérez Ojeda
Farmacéutico “Roberto Escudero Diaz” para la fabricacion de Lic. Herminia Diaz Terry
Ovulos y Supositorios.
Teléfono: 271 4023, 271 8767
SEGUNDO: La licencia es valida por 3 afios a partir de la fecha

de emision e-mail: cecmed@cecmed.sld.cu

Centro para el Control Estatal de la

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente. Calidad de los Medicamentos.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la CECMED
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 apelacién 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
“Roberto Escudero Diaz”.

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 20 dias del mes de agosto de 2009.
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director
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	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Modificar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas del Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria, quedando autorizado para la obtención del ingrediente farmacéutico activo del Surfacén®, así como el control de la calidad y el almacenamiento del producto terminado. 
	SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 012-02-1, así como su vigencia hasta el 14 de enero de 2013. 
	TERCERO: Emítase un nuevo certificado con las operaciones farmacéuticas autorizadas a realizar por la entidad. 
	CURTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE al Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria. 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas de Fabricación Temporal al Centro Nacional de Biopreparados para realizar, en la Planta de Productos Parenterales 1: 
	 Preparación de materiales y el llenado aséptico de 9 lotes de ior® EPOCIM 2000 (030974, 030975, 030976, 030977, 030978, 030979, 030980, 030981 y 030982); 
	 Preparación de materiales y el llenado aséptico de 2 lotes de ior® EPOCIM 4000 (020914 y 020915). 
	SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No. 006-09-1B y es válida hasta el 31 de julio del presente año. 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE  al Centro Nacional de Biopreparados. 
	PUBLÍQUESE,  en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE,  en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 007-09-1B del Centro Nacional de Biopreparados (BioCen), para la fabricación de los Ingredientes Farmacéuticos Activos de los extractos alergénicos de ácaros VALERGEN-DP,  VALERGEN-DS y VALERGEN-BT, para lo cual se realizan las operaciones de producción de la materia prima alergénica (en el Laboratorio de Alergenos) y la extracción, centrifugación, filtración clarificante, diafiltración – concentración, ajuste de concentración y filtración esterilizante de los extractos alergénicos a granel (en la Planta de Ingredientes Activos). 
	SEGUNDO: La licencia es válida por cinco años a partir de la fecha de emisión. 
	TERCERO. Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE al Centro Nacional de Biopreparados (BioCen). 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 008-09-1B del Centro Nacional de Biopreparados (BioCen), para la fabricación del Ingrediente Farmacéutico Activo de la Biomodulina T, para lo cual se realizan las operaciones de molinado y homogeneización, centrifugación, filtración, fraccionamiento térmico, ultrafiltración y filtración esterilizante, en la Planta de Ingredientes Activos. 
	SEGUNDO: La licencia es válida por cinco años a partir de la fecha de emisión. 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE al Centro Nacional de Biopreparados (BioCen). 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas al Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología (CIGB), para la fabricación en Planta 9 del ingrediente farmacéutico activo de Factor de Transferencia obtenido a partir de concentrados de leucocitos sin inducir. 
	SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No. 009-09-1B y es válida a partir de la fecha de emisión hasta el 31 de diciembre de 2010. 
	 
	TERCERO: La licencia otorgada no estará sujeta a renovación. 
	CUARTO: Emítase el certificado correspondiente. 
	QUINTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	SEXTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE, al Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología (CIGB) 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas de la Empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente para la fabricación de soluciones parenterales de gran volumen en bolsas plásticas. 
	SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el número 002-07-1M y es válida hasta el 31 de diciembre de 2010. 
	 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE, a la Empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente. 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas de Fabricación Temporal a la Empresa Laboratorio Farmacéutico Saúl Delgado para la fabricación de polvos para suspensión oral. 
	SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No. 004-09-1M y es válida hasta el 31 de diciembre de 2010. 
	TERCERO. La licencia otorgada no estará sujeta a renovación. 
	CUARTO: Emítase el certificado correspondiente. 
	QUINTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto.  
	SEXTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE, a la Empresa Laboratorio Farmacéutico Saúl Delgado. 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE,  en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas  005-09-1M  a la Empresa de Líquidos Orales de Bayamo (MEDILIP) para la fabricación de  líquidos para administración oral. 
	SEGUNDO: La licencia es válida por 18 meses a partir de la fecha de emisión. 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE a la Empresa de Líquidos Orales de Bayamo (MEDILIP). 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas  006-09-1M  a la Empresa de Líquidos Orales de Bayamo (MEDILIP) para la fabricación de  líquidos para aplicación tópica. 
	SEGUNDO: La licencia es válida por 18 meses a partir de la fecha de emisión. 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE a la Empresa de Líquidos Orales de Bayamo (MEDILIP). 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas de Fabricación Temporal al Centro Nacional de Biopreparados para la fabricación de los lotes L9001, L9002, L9003, L9004, L9005, L9006 de vax-MEN-AC®, realizando las siguientes operaciones farmacéuticas: 
	 Planta de Productos Parenterales 1: Preparación de materiales, formulación (en bolsas plásticas STEDIM de 50 L), llenado (en bulbos 6R) y liofilización. 
	 Planta de Productos Parenterales 2: Inspección visual y etiquetado. 
	SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No. 010-09-1B y ampara la fabricación efectuada entre el 20 de mayo y el 3 de junio de 2009. 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE  al Centro Nacional de Biopreparados. 
	PUBLÍQUESE,  en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas a Centro de Isótopos, CENTIS, para todas las operaciones de exportación de medicamentos, autorizados por el Ministerio de Comercio Exterior en la Nomenclatura del Sistema Armonizado de Clasificación de Productos vigente. 
	SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No. 007-09-4M y es válida por tres años a partir de la fecha de emisión. 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE a Centro de Isótopos, CENTIS 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 011-09-1B al Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología (CIGB), específicamente Planta 2, quedando autorizado para la fabricación del Factor de Crecimiento Epidérmico, Ingrediente Farmacéutico Activo. 
	 
	SEGUNDO: La licencia es válida por 30 meses a partir de la fecha de emisión. 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE al Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología (CIGB). 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 009-09-1M de la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero Díaz” para la fabricación de Cremas y Jaleas. 
	 
	SEGUNDO: La licencia es válida por 3 años a partir de la fecha de emisión. 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero Díaz”. 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 
	POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están conferidas, 
	PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 008-09-1M a la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero Díaz” para la fabricación de Óvulos y Supositorios. 
	 
	SEGUNDO: La licencia es válida por 3 años a partir de la fecha de emisión. 
	TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
	CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
	QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su notificación. 
	NOTIFÍQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero Díaz”. 
	PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su general conocimiento. 
	ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría Jurídica del CECMED. 
	 

