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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. 100/ 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 Burd 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: ElI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Publica de la
Republica de Cuba, la Resolucién Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucion No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
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 para hacer
cumplir los requisitos sanitarios establecidos.

POR CUANTO: En la Inspeccion Farmacéutica Estatal
realizada a las Plantas de Produccion 5 y 6 del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia en octubre de 2009, 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, segiin 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, otorgada al Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia, especificamente a las Plantas de
Produccion 6 y 5, quedando autorizado a realizar las siguientes
operaciones farmacéuticas:

= Plantas 6 y 5: Todas las etapas de fabricacion (descritas en
los Expedientes Maestros de la Organizacion 08-012-08-1B
y 09-002-09-1B) de los ingredientes farmacéuticos activos
del Interferon alfa 2b humano recombinante, Interferon
gamma humano recombinante, Factor estimulador de
colonias de granulocitos humano recombinante e Interferon
alfa 2b humano recombinante pegilado, asi como de la
proteina recombinante p64k.

= Planta 6: Preparacion del preindculo, inoculacion,
fermentacion y cosecha de biomasa de Estreptoquinasa
recombinante.

SEGUNDO: La licencia mantiene el No. 011-03-1B y su
vigencia hasta el 27 de octubre de 2013.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

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

NOTIFIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, drgano oficial del

CECMED para su general conocimiento.

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.
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DADA en La Habana a los 12 dias del mes de noviembre 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. 101 /09

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73, de fecha
21 de abril de 1989, se creé 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 Burd 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: El 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 Resolucion No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
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 entre el 28 y 30 de octubre de 2009 a las Plantas 5y 6
del Centro de Ingenieria genética y Biotecnologia, se comprobo
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion vigentes
en la Republica de Cuba, segliin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: Fue revisada y evaluada la documentacion
complementaria relacionada con la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo Interferon alfa 2b humano recombinante
pegilado (IFN o 2b — PEG ;_4x-NHS).

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 010-09-B al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), para la fabricacion en las Plantas 5y 6
del ingrediente farmacéutico activo Interferon alfa 2b humano
recombinante pegilado (IFN a 2b — PEG ;_4ok-NHS).

SEGUNDO: El certificado es valido por 12 meses a partir de su
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente a la
modificacion.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucion
podra interponer recurso de apelacion ante 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 a  Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB).

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

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

DADA en La Habana a los 12 dias del mes noviembre de de
2009.

“Ano 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. 102 / 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 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: El 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 Resolucion No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que distribuyen medicamentos para hacer cumplir los requisitos
sanitarios establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion Farmacéutica  Estatal
realizada en octubre de 2009 al Almacén San Cristobal,
perteneciente la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos Pinar del Rio (UEBMM Pinar del Rio), se
comprob6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 29/06, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor las “Directrices sobre Buenas Practicas de
Distribuciéon de Productos Farmacéuticos y Materiales” y en
otros documentos aplicables vigentes en la Reptblica de Cuba,
segun 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 Almacén San Cristobal, perteneciente la
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos Pinar
del Rio (UEBMM Pinar del Rio), para todas las operaciones de
distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
012-09-2M y es valida por 36 meses a partir de la fecha de
emision.

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

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

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

NOTIFIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos Pinar del Rio (UEBMM Pinar del Rio).

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 18 dias del mes de noviembre 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. 103 /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 Resolucion Ministerial No.152 de fecha
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como
Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica y Director en funciones del CECMED, con las
funciones y atribuciones inherente al mismo a tenor de lo que
establece la Resolucion Ministerial No. 120, de fecha 12 de
agosto de 1994.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4/07 del Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializaciéon” en el cual se ratifica al CECMED como
efector principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, teniendo entre sus funciones la adopcion
de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII, Seccion
Segunda, articulo 38, del citado Reglamento, las Medidas
Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo inaceptable
en todas las condiciones de uso.
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POR CUANTO: EI CECMED ha recibido el Plan de Aviso
No. 20/09 emitido por QUIMEFA el 15 de junio de 2009,
correspondiente a la retirada a solicitud voluntaria del
laboratorio productor de los lotes 8001 y 8002 de la especialidad
farmacéutica CLORANFENICOL SUCCINATO 1 g, liofilizado
para infusién, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Julio Trigo Lopez”, por manifestarse en la
pastilla liofilizada cambio de coloracion y presencia de
humedad.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de los lotes 8001 y 8002 de la
especialidad farmacéutica CLORANFENICOL SUCCINATO
1 g, liofilizado para infusion, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Julio Trigo Lopez”.

SENGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “Julio
Trigo Lopez”, EMCOMED Yy la Direccion Nacional de Farmacia
y Optica quedan encargados de dar cumplimiento a la medida
establecida en la presente resolucion conforme a las
regulaciones vigentes.

TERCERO: EMCOMED enviara al CECMED las evidencias
de la efectividad de la retirada y la destrucciéon conforme a las
disposiciones vigentes.

NOTIFIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Julio
Trigo Lépez”, al Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al
Director General de EMCOMED, al Director Nacional de
Farmacia y Optica.

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo de las Areas de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, al Director del Centro
Nacional de Toxicologia, a los Jefes de Servicios Médicos de las
FAR y el MININT.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano de difusién
oficial del CECMED.

ARCHIVESE el original en el protocolo de resoluciones de
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en la Ciudad de la Habana a los 18 dias del mes de
noviembre de 2009.

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. 105/ 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 Burd 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: En visita realizada a Changchun Heber Co.,
Ltd el 29 de octubre de 2009 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.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 011-09-B a Changchun Heber Co., Ltd para la
produccioén del Ingrediente Farmacéutico Activo Interferon Alfa
2b hu-r (IFN a 2b hu-r).

SEGUNDO: El certificado es valido por 1 afio a partir de la
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

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

NOTIFIQUESE A CHANGCHUN Heber Co., Ltd.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, érgano 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 23 dias del mes de noviembre 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. 106 / 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 Burd 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: ElI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Publica de la
Republica de Cuba, la Resolucién Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucion No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Précticas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que distribuyen medicamentos para hacer cumplir los requisitos
sanitarios establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en octubre de 2009 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Granma, Almacén
Bayamo, se comprobd el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Resolucion No. 29/06, dispuesta por el
Director del CECMED, poniendo en vigor las “Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales” y en otros documentos aplicables vigentes en la
Reptblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 48-02-1 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Granma, Almacén
Bayamo para todas las operaciones de distribucion de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia que se renueva es valida por dos 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 Resolucion
podra interponer recurso de apelacion ante la entidad superior, el
Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

NOTIFIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Granma, Almacén Bayamo.

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

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

DADA en La Habana a los 25 dias del mes de noviembre de
2009.
“Ano 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. 107 /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 Resoluciéon Ministerial No. 152 del 29
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como
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director del Burd 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: ElI CECMED en cumplimiento de lo
establecido en el capitulo XIII, articulos 185 y 186, seccion
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Publica de la
Republica de Cuba, la Resolucién Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucion No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que distribuyen medicamentos para hacer cumplir los requisitos
sanitarios establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion Farmacéutica  Estatal
realizada en noviembre de 2009 a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Camagiiey, se
comprob6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 29/06, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor las “Directrices sobre Buenas Practicas de
Distribuciéon de Productos Farmacéuticos y Materiales” y en
otros documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 63-02-1 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Camagiiey, para todas
las operaciones de distribucion de medicamentos de uso
humano.

SEGUNDO: La licencia que se renueva es valida por 36 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 Resolucion
podra interponer recurso de apelacion ante la entidad superior, el
Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

NOTIFIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Camagiiey.

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

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

DADA en La Habana a los 27 dias del mes de noviembre de
2009.
“Ano 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. 108 / 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 Burd 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: El 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 Resolucién Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000, la Resolucion No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burdé 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 Inspeccion Farmacéutica  Estatal
realizada los dias 1 y 2 de diciembre de 2009 a la Planta 2 de
Colirios, perteneciente a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Julio Trigo, se comprobd el 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.
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POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 013-09-1IM a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Julio Trigo para la fabricaciéon de soluciones
oftalmicas en la Planta 2 de Colirios.

SEGUNDO: La licencia es valida por 12 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
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
Julio Trigo.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, rgano 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 diciembre 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. 109/ 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 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: El 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 Resolucion No. 02/07 del 3 de agosto del
2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion” y la Resolucion Ministerial No. 120
del 12 de agosto de 1994, efectuara inspecciones a las entidades
que distribuyen medicamentos para hacer cumplir los requisitos
sanitarios establecidos.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en noviembre de 2009 a la Empresa de Productos
Dentales “ACRILEST”, se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la 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 a la Empresa de Productos Dentales
“ACRILEST”, para la produccion de medicamentos semisolidos
de uso dental.

SEGUNDO: La licencia otorgada No. 014-09-1M es valida por
cinco afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

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

NOTIFIQUESE a la Empresa de Productos Dentales
“ACRILEST”.
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PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, drgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

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

DADA en La Habana a los 04 dias del mes de diciembre de
2009.
“Afio del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director
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