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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 148/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacién, se autoriz6 la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Bur6é Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y Centro de Control
Estatal de Equipos Médicos y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, en forma abreviada CECMED, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27
de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,
se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16
de octubre del afio 2013, del Ministerio de Economia
y Planificacion, se aprobd la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacién, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud,
asi como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, se aprob6 y puso en vigor por el
Ministro de Salud Publica la mision y las funciones que
rigen el funcionamiento del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27
de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica
el Dr. Rafael B. Pérez Cristia fue designado como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: La Politica Farmacéutica Nacional
establece entre los principales roles del CECMED, el de
contribuir al fomento de wuna cultura de Buenas
Practicas y al fortalecimiento de la disciplina y
responsabilidad por la calidad en las instituciones
relacionadas con la actividad farmacéutica.

POR CUANTO: Por Resolucion No.9 de fecha 23 de
diciembre del afio 2004 fueron aprobados los Principios

de las Buenas Practicas de Laboratorios no clinicos de
Seguridad Sanitariay Medioambiental.

POR CUANTO: La inspeccion realizada al Centro de
Productos Naturales los dias 8y 9 de julio del presente
afio mostré6 la observancia de estos Principios,
cumpliendo con las Buenas Practicas de Laboratorio no
clinico.

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

RESUELVO

PRIMERO: Ratificar la condicién de laboratorio
acreditado en el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Laboratorio no clinico, a las instalaciones
del Centro de Productos Naturales.

SEGUNDO: Ratificar la condicion de ensayos
acreditados a los siguientes tipos de estudios:
Evaluacion de toxicidad aguda y evaluaciéon de la
toxicidad mediante administracion reiterada hasta 12
meses. Estudios de carcinogénesis hasta 24 meses.
Evaluacion del Area Reproductiva: Teratogénesis,
Estudios Peri y Post natal, Estudios de Fertilidad y
Estudio Multigeneracional. Estudios de Genotoxicidad:
Ensayo de AMES, Micronicleos en Médula Osea de
roedores, Morfologia de la cabeza del espermatozoide,
Test de  Dominantes  Letales, Aberraciones
cromosomicas e Intercambio de Cromatidas Hermanas.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente la
cual es valida por 3 afios.

TERCERO: 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.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones Emitidas por el
CECMED para ese fin sobre “Quejas, Reclamaciones y
Reconsideraciones de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

QUINTO: EI solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion
Aplicada por el CECMED, podra solicitar la
Reconsideracion de la medida ante el Director General
del CECMED, conforme se establece en la regulacion
que se menciona en el Resuelvo anterior y si mantiene
su inconformidad después de recibir Respuesta del
CECMED, podra interponer Recurso de apelacion ante
el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que al efecto dicte esa Instancia.

COMUNIQUESE al Centro de Productos Naturales y a
cuantas personas juridicas o naturales proceda

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

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.
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DADA en La Habana a los 6 dias del mes de octubre del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 149/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Bur6 Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, vy el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segln
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afo 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos Yy emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director

General del CECMED, se aprobé que todas las
disposiciones reguladoras de caracter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y CCEEM,
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacién modificacion o derogacién por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007, dispuesta por el Director del BRPS, se
aprob6 el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en
su articulo 3 dispone que constituye un requisito de
obligatorio  cumplimiento  establecido  en la
reglamentacion farmacéutica nacional la obtencion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF), sin la cual no pueden fabricarse, importarse,
distribuirse o exportarse los medicamentos ni los
ingredientes farmacéuticos activos y preceptia en su
capitulo VII las condiciones de modificacion.

POR CUANTO: La Resolucién No. 180 de fecha 16 de
diciembre de 2013 del CECMED, aprobo la renovacion
de la LSOF 002-09-1B que autoriza al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para la
fabricacion de ingrediente farmacéutico activo del Factor
de Crecimiento Epidérmico recombinante (FCEhr), para
uso parenteral.

POR CUANTO: En el tramite 09-004-15-1B de
modificacion de la LSOF 002-09-1B, el Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), solicito la
modificacion de la referida licencia para introducir
cambios en el equipamiento utilizado en preparacion de
soluciones y en el proceso de fermentacion.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en agosto de 2015 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Planta 4, se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos
en la Regulacion No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas
Practicas de Fabricacion de productos farmacéuticos"”
dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucién No. 156 de fecha 17 de
septiembre del afio 2012, asi como 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: Aprobar la modificacion de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 002-09-1B
solicitada en el tramite 09-004-15-1B, quedando el
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
autorizado para la fabricacion de ingrediente
farmacéutico activo del Factor de Crecimiento
Epidérmico recombinante (FCEhr), para uso parenteral.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No.
002-09-1B y su vigencia hasta el 16 de diciembre de
2018.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
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CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No.
180 de fecha 16 de diciembre de 2013, emitida por el
Director del CECMED Yy cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decisién final o sancion aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podra interponer
Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud Publica
en el término que se disponga en la norma que al efecto
dicte esa instancia.

COMUNIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB).

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 21 dias del mes de octubre del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 150/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Bur6d Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, vy el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en

forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segin
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacién, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y
15, que consisten en "realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes”, asi como
"certificar el cumplimiento de Buenas Practicas"
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprob6 que todas las
disposiciones reguladoras de caracter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y CCEEM,
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacion modificacion o derogacién por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007, dispuesta por el Director del BRPS, se
aprobd el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en
su articulo 20 establece que el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion se expide una vez que el
establecimiento farmacéutico o linea de produccion ha
cumplimentado  satisfactoriamente las disposiciones
establecidas al efecto y se ha demostrado mediante
inspeccion, que presenta un cumplimiento de las Buenas
Préacticas aplicables y vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en agosto de 2015 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Planta 4, se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos
en la Regulacion No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas
Préacticas de Fabricacion de productos farmacéuticos"”
dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 de
septiembre del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacién 012-15-8 al Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia (CIGB), para la fabricacion, en Planta 4,
del ingrediente farmacéutico activo del Factor de
Crecimiento Epidérmico recombinante (FCEhr), para uso
parenteral.

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 meses a
partir de la fecha de emisidn.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién 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: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podré solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podra interponer
Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud Publica
en el término que se disponga en la norma que al efecto
dicte esa instancia.

COMUNIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB).

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 21 dias del mes de octubre del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 151/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Bur6 Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segun
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba®, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumpliran los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10,
que una de ellas consiste en "operar el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes".

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprobé que todas las
disposiciones reguladoras de caracter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y CCEEM,
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
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disponga su actualizacion modificacion o derogacion por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Burd Regulatorio para la Proteccién
de la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion™, en
su articulo 3 dispone que constituye un requisito de
obligatorio  cumplimiento  establecido  en la
reglamentacion farmacéutica nacional la obtencion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF), sin la cual no pueden fabricarse, importarse,
distribuirse o exportarse los medicamentos ni los
ingredientes farmacéuticos activos y preceptia en su
capitulo 11 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Préacticas realizada en septiembre de 2015 a Laboratorios
DALMER S.A, se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Regulacion No. 11-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
productos farmacéuticos y materiales" dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como 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 Laboratorios DALMER
S.A., para todas las operaciones de exportacion de
ingredientes farmacéuticos activos (IFA) y medicamentos
de uso humano, autorizados por el Ministerio de
Comercio Exterior y la Inversion Extranjera en la
Nomenclatura del Sistema Armonizado de Clasificacion
de Productos vigente

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 010-15-
4M vy es valida por 3 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: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes, en dependencia del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion aplicada
por el CECMED, podré solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacion que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podra interponer

Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud Publica
en el término que se disponga en la norma que al efecto
dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a Laboratorios DALMER S.A.

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

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

DADA en La Habana a los 22 dias del mes de octubre del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 152/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada
BRPS, el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos,
en forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segun
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificacién, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.
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POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba", en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictamenes correspondientes".

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprob6 que todas las disposiciones
reguladoras de carécter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el
CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se
aprob6 el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Practicas de Fabricacion , en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptia en su capitulo Il las condiciones de
otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Préacticas realizada en septiembre de 2015 a Laboratorios
DALMER S.A, se comprob6 el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Regulacion No. 11-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
productos farmacéuticos y materiales" dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como en
otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente

POR TANTO:
me estan conferidas

En el ejercicio de las facultades que

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas a Laboratorios DALMER
S.A., para las operaciones de distribucion de

medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 009-
15-2M vy es valida por 3 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: Las discrepancias que surjan  se
solucionaran de acuerdo con las disposiciones emitidas por
el CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes, en dependencia del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion aplicada
por el CECMED, podré solicitar la Reconsideracién de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podrd interponer
Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud Publica en
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte
esa instancia.

COMUNIQUESE a Laboratorios DALMER S.A.

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 22 dias del mes de octubre del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 153/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos Yy Dispositivos
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Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Pablica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asf
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictamenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacién por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se
aprob6 el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Préacticas de Fabricacion, en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la  reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) , sin la cual no
pueden fabricarse , importarse, distribuirse o exportarse
los medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos
activos y preceptla en su capitulo VII las condiciones de
renovacion.

POR CUANTO: La distribucion de medicamentos de uso
humano por la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Drogueria Artemisa, Almacén
San Cristébal, fue autorizada en la LSOF 004-12-2M,
mediante la Resolucién No. 205 de fecha 12 de diciembre
de 2012, dispuesta por el Director General del CECMED.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en septiembre de 2015 a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Drogueria Artemisa, Almacén San Cristdbal,
se comproh6 el cumplimiento de los aspectos establecidos
en la Regulacién No. 11-2012 "Directrices sobre Buenas
Practicas de Distribucion de productos farmacéuticos y
materiales” dispuesta por el Director General del
CECMED, mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de
febrero del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas a la Unidad Empresar ial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Drogueria
Artemisa, Almacén San Cristébal, para las operaciones de
distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 004-
12-2M vy es vaélida por 4 afios a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 205 de
fecha 12 de diciembre de 2012 , dispuesta por el Director
General del CECMED, asi como cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes, en dependencia del asunto.

Regulacion que se menciona en el resuelvo anterior y si
mantiene su inconformidad después de recibir respuesta
del CECMED, podra interponer Recurso de Apelacion
ante el Ministro de Salud Publica en el término que se
disponga en la norma que al efecto dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Drogueria
Artemisa, Almacén San Cristébal.

La presente Resolucidn quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 22 dias del mes de octubre del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 154/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Medicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segun
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba”, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumpliran los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10,
que una de ellas consiste en "operar el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprobd que todas las
disposiciones reguladoras de caracter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y CCEEM,
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacién modificacion o derogacién por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Bur6é Regulatorio para la Proteccion
de la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”, en
su articulo 3 dispone que constituye un requisito de
obligatorio  cumplimiento  establecido en la
reglamentacién farmacéutica nacional la obtencion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF), sin la cual no pueden fabricarse, importarse,
distribuirse 0 exportarse los medicamentos ni los
ingredientes farmacéuticos activos y preceptia en su
capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en octubre de 2015 a VACUNAS
FINLAY S.A., se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Regulacion No. 11-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
productos farmacéuticos y materiales" dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucién
No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como 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 VACUNAS FINLAY S.A.,
para todas las operaciones de exportacién de ingredientes
farmacéuticos activos (IFA) y medicamentos de uso
humano, autorizados por el Ministerio de Comercio
Exterior y la Inversion Extranjera en la Nomenclatura del
Sistema Armonizado de Clasificacion de Productos
vigente.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 004-15-
48y es valida por 3 afios a partir de la fecha de emisién.

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: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes, en dependencia del asunto.
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SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacion que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podra interponer
Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud Publica
en el término que se disponga en la norma que al efecto
dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a VACUNAS FINLAY S.A.

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 27 dias del mes de octubre del
afo 2015.
“Afo 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 155/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacién, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en
forma abreviada CCEEM vy el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y la creacion
de la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucioén No. 153 de fecha 27 de
junio del afo 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segln
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificaciéon, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 20
"realizar la vigilancia de mercado de productos y
servicios para la salud humana".

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General el CECMED, se aprobd que todas las
Disposiciones Reguladoras de caracter general o
especifico emitidas por las entidades BRPS, Centro para
el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y
CCEEM, mantienen su plena vigencia hasta el momento
que se disponga su actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, se aprob6 y puso en vigor el "Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion” en el cual se ratifica al Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos 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, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de "Riesgo inaceptable en todas las condiciones
de uso".

POR CUANTO: Por notificacién de la Drogueria "Ciego
de Avila", el 9 de junio de 2015 el CECMED inici6 una
investigacion sobre falla de calidad asociada al lote
PCYDKB403, de la especialidad farmacéutica
CICLOFOSFAMIDA 1g, polvo estéril para inyeccion e
infusion 1V, en estuche por un bulbo de vidrio ambar y
con fecha de vencimiento en el mes de julio del afio 2017,
cuyo fabricante es BDR Pharmaceuticals International
Pvt. LTd de la India, al detectarse bulbos con cambio de
coloracion, compactacion y humedad.

POR CUANTO: Segin consta en el expediente QC
23/15, de Vigilancia Postcomercializacién, durante el
peritaje efectuado se comprobé que existen unidades
afectadas por el cambio de color, compactacion y
humedad, lo cual es catalogado como defecto de calidad
Clase Il, constituyendo un riesgo inaceptable en todas las
condiciones de uso, por lo que se considera un producto
NO CONFORME para continuar su distribucion y uso.

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

RESUELVO



Fecha: 10/12/2015

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 11

PRIMERO: Aplicar la Medidas Sanitarias de Seguridad
de retirada y destruccion de todas las unidades NO
CONFORMES en existencia en la red de distribucion
mayorista y minorista, del lote PCYDKB403, de la
especialidad farmacéutica CICLOFOSFAMIDA 1g,
polvo estéril para inyeccion e infusion 1V, en estuche por
un bulbo de vidrio &mbar y con fecha de vencimiento en
el mes de julio del afio 2017, y cuyo fabricante es BDR
Pharmaceuticals International Pvt. LTd de la India.

SEGUNDO: Continuar la distribucion y uso del resto de
las unidades CONFORMES.

TERCERO: La Representacion de BDR
Pharmaceuticals International Pvt. Ltd., de la India,
MEDICUBA S.A, EMCOMED vy el Departamento de
Atencién a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP,
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente.

CUARTO: EMCOMED enviarda al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccién conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

QUINTO: La presente Resolucién entrard en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a la representacion en Cuba de BDR
Pharmaceuticals International Pvt. Ltd., de la India, al
Presidente de MEDICUBA S.A, al Presidente de
BioCubaFarma, al Director General de EMCOMED, al
Viceministro a cargo del Area de Asistencia Médica del
MINSAP, al Director de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Jefe del Departamento de
Atencidn a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT

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

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

DADA en La Habana a los 27 dias del mes de octubre del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 156/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de

Economia y Planificacién, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Bur6 Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada
BRPS, el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos
en forma abreviada CCEEM vy el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y la creacion
de la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos vy
Dispositivos Médicos, todas subordinadas al Ministerio
de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segln
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios  para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 20
"realizar la vigilancia de mercado de productos y
servicios para la salud humana".

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General el CECMED, se aprob6 que todas las
Disposiciones Reguladoras de caracter general o
especifico emitidas por las entidades BRPS, Centro para
el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y
CCEEM, mantienen su plena vigencia hasta el momento
que se disponga su actualizacién modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, se aprob6 y puso en vigor el "Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion" en el cual se ratifica al Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos como
efector principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, teniendo entre sus funciones la
adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: EI citado Reglamento establece en el
Capitulo VI1II, Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y
d), las Medidas Sanitarias de Seguridad aplicables en
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caso de "Riesgo inaceptable en todas las condiciones de
uso".

POR CUANTO: Por notificacion de la Drogueria
"Granma", de la provincia Santiago de Cuba, el 1 de
julio de 2015, el CECMED inicié una investigacion
sobre falla de calidad asociada a los lotes 14003 y 14013,
de la especialidad farmacéutica MICONAZOL 2%
crema, en tubos de 25 g cada uno, con fecha de
vencimiento en los meses de agosto y noviembre del afio
2016 respectivamente y cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero”, por lo
que se procedié a la retencién a lo largo de toda la
cadena de distribucion de los lotes mencionados el 1y 7
de julio de 2015, mediante la Comunicacién de Medida
Sanitaria de Seguridad 65/15, por sospecha de cambio de
estado fisico del producto de semisélido a liquido.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar la Medidas Sanitarias de Seguridad
de retirada y destruccion de todas las unidades en
existencia en la Drogueria "Granma" y a lo largo de toda
la cadena de distribucion, de los lotes 14003 y 14013, de
la especialidad farmacéutica MICONAZOL 2% crema,
en tubos de 25 g cada uno y con fecha de vencimiento en
los meses de agosto y noviembre del 2016
respectivamente, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero” de Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico
"Roberto Escudero”, EMCOMED vy el Departamento de
Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP,
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente.

TERCERO: EMCOMED enviard al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

CUARTO: La presente Resolucion entrard en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Roberto Escudero”, al Director General de
EMCOMED, al Presidente de BioCubaFarma, al
Viceministro a cargo del Area de Asistencia Médica del
MINSAP, al Director de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Jefe del Departamento de
Atencidn a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

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

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

DADA en La Habana a los 27 dias del mes de octubre del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 157/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segun
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se designé al Dr. Rafael B. Pérez Cristid como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificaciéon, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba®, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumpliran los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
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funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10,
que una de ellas consiste en "operar el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprobé que todas las
disposiciones reguladoras de caracter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y CCEEM,
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacion modificacion o derogacion por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se
aprob6 el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion, en
su articulo 3 dispone que constituye un requisito de
obligatorio  cumplimiento  establecido  en la
reglamentacion farmacéutica nacional la obtencion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF), sin la cual no pueden fabricarse, importarse,
distribuirse o exportarse los medicamentos ni los
ingredientes farmacéuticos activos y preceptia en su
capitulo VII las condiciones de renovacion.

POR CUANTO: La fabricacion de liquidos tdpicos
mediante las operaciones de formulacion, llenado y
envase, en las lineas de liquidos tépicos de la Unidad
Empresarial de Base Bayamo perteneciente a la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Oriente, fue autorizada en la
LSOF 006-09-1 M mediante la Resolucién No. 140 de
fecha 5 de noviembre de 2014, dispuesta por el Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 109 de fecha 2 de
junio del afio 2015, dispuesta por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizé la creacion de la
Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales,
Medilip, integrada al Grupo de las Industrias
Biotecnoldgica y Farmacéutica en forma abreviada
BioCubaFarma, subordinada al Consejo de Ministros.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Préacticas realizada en septiembre de 2015 a la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, se
comprobé el cumplimiento de los aspectos establecidos
en la Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del
afio 2012, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor la Regulacion No. 16-2012
"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 CUANTO: Por Resolucién No.109 de fecha 1 de
octubre del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, fue designada la Lic. Liana Figueras Ferradas
como Subdirectora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 19 de fecha 29 de
enero del afio 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED, se design¢ a la Lic. Liana Figueras Ferradas
para sustituir al Director del CECMED con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, para la
fabricacion de medicamentos liquidos para uso topico, en
las lineas de produccion de liquidos topicos.

SEGUNDO: La licencia renovada y actualizada a
nombre de la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales, Medilip, mantiene el No. 006-09-1 M y
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 la Resolucion No.
140 de fecha 05 de noviembre de 2014, dispuesta por el
Director General del CECMED, asi como cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo
aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podré solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el POR
CUANTO anterior y si mantiene su inconformidad
después de recibir respuesta del CECMED, podra
interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica en el término que se disponga en la norma
que al efecto dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip.

La presente Resolucidn quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 2 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

MSc. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 158/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, vy el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segln
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se design6 al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba", en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10,
que una de ellas consiste en "operar el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para
establecimientos de  fabricacion, distribucion
importacién y exportacién de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprob6 que todas las
disposiciones reguladoras de caracter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y CCEEM,
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacién modificacion o derogacién por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se
aprobd el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Préacticas de Fabricacion, en
su articulo 3 dispone que constituye un requisito de
obligatorio  cumplimiento  establecido en la
reglamentacion farmacéutica nacional la obtencion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF), sin la cual no pueden fabricarse , importarse,
distribuirse 0 exportarse los medicamentos ni los
ingredientes farmacéuticos activos y preceptia en su
capitulo VII las condiciones de renovacion.

POR CUANTO: La fabricacion de liquidos orales
mediante las operaciones de formulacién, llenado y
envase, en las lineas de liquidos orales de la Unidad
Empresarial de Base Bayamo perteneciente a la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Oriente, fue autorizada en la
LSOF 005-09-1 M mediante la Resolucion No. 141 de
fecha 5 de noviembre de 2014, dispuesta por el Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 109 de fecha 2 de
junio del afio 2015, dispuesta por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la creacion de la
Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales,
Medilip, integrada al Grupo de las Industrias
Biotecnolégica y Farmacéutica en forma abreviada
BioCubaFarma, subordinada al Consejo de Ministros.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en septiembre de 2015 a la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos
en la Resolucidon No. 156 de fecha 17 de septiembre del
afio 2012, dispuesta por el Director del CECMED,
poniendo en vigor la Regulacion No. 16-2012
"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 correspondiente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 109 de fecha 1 de
octubre del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, fue designada la Lic. Liana Figueras Ferradas
como Subdirectora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 19 de fecha 29 de
enero del afio 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED, se designé a la Lic. Liana Figueras Ferradas
para sustituir al Director del CECMED con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes

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

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, para la
fabricacion de medicamentos liquidos para uso oral, en
las lineas de produccion de liquidos orales.

SEGUNDO: Se exceptla de esta licencia la fabricacion
de los productos Morfina y Picosulfato de sodio, gotas,
Zidovudina, soluciéon oral y Gel de hidroxido de
aluminio, suspension.

TERCERO: La licencia renovada y actualizada a
nombre de la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales, Medilip, mantiene el No. 005-09-1 M y
es valida por 12 meses a partir de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 141 de
fecha 05 de noviembre de 2014, dispuesta por el Director
General del CECMED, asi como cuantas disposiciones de
igual 0 menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

SEXTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED
para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto

SEPTIMO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podré solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacion que se menciona en el POR
CUANTO anterior y si mantiene su inconformidad
después de recibir respuesta del CECMED, podra
interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica en el término que se disponga en la norma
que al efecto dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip.

La presente Resolucidn quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 2 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

MSc. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 159/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccién de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segun
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se designé al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba”, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la producciéon farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumpliran los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10,
que una de ellas consiste en "operar el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes".

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprobd que todas las
disposiciones reguladoras de caracter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y CCEEM,
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mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacién modificacion o derogacién por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Burd Regulatorio para la Proteccion
de la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion", en
su articulo 3 dispone que constituye un requisito de
obligatorio  cumplimiento  establecido  en la
reglamentacion farmacéutica nacional la obtencion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF), sin la cual no pueden fabricarse, importarse,
distribuirse o exportarse los medicamentos ni los
ingredientes farmacéuticos activos y preceptia en su
capitulo VII las condiciones de renovacion.

POR CUANTO: La distribucién de medicamentos de
uso humano por la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Matanzas, fue
autorizada en la LSOF 003-12-2M, mediante la
Resoluciéon No. 200 de fecha 10 de diciembre de 2012,
dispuesta por el Director General del CECMED.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en septiembre de 2015 a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Matanzas, se comprob6 el cumplimiento de
los aspectos establecidos en la Regulacion No. 11-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
productos farmacéuticos y materiales" dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como en
otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 109 de fecha 1 de
octubre del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, fue designada la Lic. Liana Figueras Ferradas
como subdirectora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No.19 de fecha 29 de
enero del afio 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED, se designo a la Lic. Liana Figueras Ferradas
para sustituir al Director del CECMED con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Matanzas,
para las operaciones de distribucion de medicamentos de
uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 003-
12-2M vy es valida por 4 afios a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién surtira efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No.
200 de fecha 10 de diciembre de 2012, dispuesta por el
Director General del CECMED, asi como cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo
aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes, en dependencia del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podra interponer
Recurso de Apelacién ante el Ministro de Salud Publica en
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte
esa instancia.

La presente Resolucién quedaré archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 2 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

MsC. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 160/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011 , puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizé la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccidn de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
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unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 155 de fecha 27 de
junio del afo 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se designé al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6é por el Ministro de
Economia y Planificacién, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacién, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Pudblica de la Republica de Cuba”, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumpliran los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictdmenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprob6 que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Practicas de Fabricacion", en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la  reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptia en su capitulo Il las condiciones de
otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en octubre de 2015 a HEBER
BIOTEC, S.A., se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Regulacién No. 11-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de

productos farmacéuticos y materiales" dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como en
otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 109 de fecha 1 de
octubre del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Pdblica, fue designada la Lic. Liana Figueras Ferradas
como Subdirectora del CECMED.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a HEBER BIOTEC, S.A., para todas las
operaciones de exportacion de productos farmacéuticos e
ingredientes farmacéuticos activos (IFA), autorizados por
el Ministerio de Comercio Exterior y la Inversion
Extranjera (MINCEX) en la Nomenclatura del Sistema
Armonizado de Clasificacion de Productos vigente.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 005-15-
4By es valida por 4 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: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes, en dependencia del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podrad interponer
Recurso de Apelacién ante el Ministro de Salud Puablica en
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte
esa instancia.

COMUNIQUESE a HEBER BIOTEC, S.A.

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

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

DADA en La Habana a los 3 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

MSc. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 198/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, vy el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica ..

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segin
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica , se designd al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba", en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccién farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumpliran los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 11,
que una de ellas consiste en "conceder licencias de
funcionamiento a las entidades donde se realicen
operaciones de importacion, fabricacion, distribucion,
almacenamiento y exportacion de otros productos para la
salud humana en correspondencia con las disposiciones
vigentes y emitir las licencias correspondiente”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprob6 que todas las
disposiciones reguladoras de caracter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y CCEEM,
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacién modificacion o derogacién por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 34 de fecha 16 de
abril del afio 2003, del Director del Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos,
"Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores (LSOD)", en su
articulo 1 dispone que las operaciones de fabricacion,
distribucion, importacion 'y exportacion  de
Diagnosticadores seran reguladas a través del Sistema de
Licencias Sanitarias para  Operaciones con
Diagnosticadores, y preceptia en su capitulo 4 los
requisitos para la renovacion de dichas Licencias
Sanitarias.

POR CUANTO: La distribucion de Diagnosticadores
por la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, fue autorizada en
la LSOD 027-03-2D mediante la Resolucién No. 95 de
fecha 16 de noviembre de 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Tanto la Regulacién "Buenas Practicas
para Operaciones con Diagnosticadores”, aprobada y
puesta en vigor mediante la Resolucion No. 83 de fecha
14 de octubre del afio 2005, emitida por el Director del
Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos; como la Regulacién "Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de productos
farmacéuticos y materiales”, puesta en vigor por el
Director General del CECMED mediante la Resolucion
No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, comparten
numerosos requisitos similares para medicamentos y
Diagnosticadores en las operaciones de almacenamiento
y distribucion.

POR CUANTO: Las Unidades Empresariales de Base
Mayoristas de Medicamentos provinciales almacenan y
distribuyen medicamentos y Diagnosticadores con
procedimientos similares, utilizando recursos, equipos e
instalaciones comunes, lo cual es verificado
periédicamente por el CECMED mediante las
Inspecciones Estatales de Buenas Préacticas, dirigidas
tanto a medicamentos de uso humano como a
Diagnosticadores.

POR CUANTO: Resulta conveniente utilizar la
informacién derivada de las Inspecciones Estatales de
Buenas Practicas, dirigidas a medicamentos de uso
humano efectuadas a las Unidades Empresariales de Base
Mayoristas de Medicamentos provinciales, con el
proposito de renovar las Licencias Sanitarias de
Distribucién de Diagnosticadores, siempre que hayan
demostrado un desempefio satisfactorio en las mismas,
optimizando asi los recursos humanos y materiales
disponibles.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
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Précticas realizada los dias 10, 11 y 12 de septiembre de
2013 a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, se comprobé el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion No. 11-2012 "Directrices sobre Buenas
Practicas de Distribucién de productos farmacéuticos y
materiales" dispuesta por el Director General del
CECMED , mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de
febrero del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente (Ref
IEBP 204/13).

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 109 de fecha 1 de
octubre del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, fue designada la Lic. Liana Figueras Ferradas
como subdirectora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No.19 de fecha 29 de
enero del afio 2015, dispuesta por el Director General
del CECMED, se designé a la Lic. Liana Figueras
Ferradas para sustituir al Director del CECMED con
cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones con Diagnosticadores a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Las Tunas, para la operacion de distribucion
de Diagnosticadores.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 027-
03-2D.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente, el
cual tendra la misma vigencia que la actual Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, puesta en vigor
por la Resolucion No. 135 de fecha 15 de octubre del afio
2013 cuya fecha de vencimiento es el 15 de octubre del
afio 2017.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No.
95 de fecha 16 de noviembre de 2011, dispuesta por el
Director General del CECMED, asi como cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo
aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes, en dependencia del asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podré solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacion que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podra

interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica en el término que se disponga en la norma
que al efecto dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas.

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

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

MsC. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 199/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacién de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se designé al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacién, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.
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POR CUANTO: EI Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba", en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispone, en su RESUELVVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacién, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictdmenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprob6 que todas las disposiciones
reguladoras de carécter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se
aprob6 el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Préacticas de Fabricacion , en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la  reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no
pueden fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptia en su capitulo VII las condiciones de
renovacion.

POR CUANTO: La fabricacion de tabletas, tabletas
revestidas y cdapsulas duras, en la Planta Novatec,
perteneciente a la Unidad Empresarial de Base (UEB)
Novatec, de la Empresa Laboratorios MedSol, fue
autorizada en la LSOF 017-13-1M, mediante la
Resoluciéon No. 177 de fecha 11 de diciembre de 2013,
dispuesta por el Director General del CECMED.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en septiembre de 2015 a la Planta
Novatec, perteneciente a la Unidad Empresarial de Base
(UEB) Novatec, de la Empresa Laboratorios MedSol, se
comproh6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en
la Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio
2012, dispuesta por el Director General del CECMED,
poniendo en vigor la Regulacién No. 16-2012 "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 CUANTO: Por Resolucion No.109 de fecha 1 de
octubre del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, fue designada la Lic. Liana Figueras Ferradas
como Subdirectora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 19 de fecha 29 de
enero del afio 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED, se design6 a la Lic. Liana Figueras Ferradas
para sustituir al Director del CECMED con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas a la Planta Novatec,
perteneciente a la Unidad Empresarial de Base (UEB)
Novatec, de la Empresa Laboratorios MedSol, para la
fabricacion de tabletas, tabletas revestidas y céapsulas
duras.

SEGUNDO: Se exceptua de esta licencia la fabricacion de
los productos Abacavir 300 mg, Acido Nicotinico 50 mg,
Amantadina 100 mg, Didanosina 100 mg, Efavirenz 200
mg, Glimepirida 2 mg, Glimepirida 3 mg, Ribavirina 400
mg, Saquinavir 200 mg, Sumatriptan 100 mg y
Zidovudina 100 mg.

TERCERO: La licencia renovada y actualizada a nombre
de la Planta Novatec, perteneciente a la Unidad
Empresarial de Base (UEB) Novatec, de la Empresa
Laboratorios MedSol, mantiene el No. 017-13-1M y es
vélida por 24 meses a partir de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 177 de
fecha 11 de diciembre de 2013, dispuesta por el Director
General del CECMED, asi como cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

SEXTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED
para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones vy
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes en dependencia de la naturaleza del asunto.

SEPTIMO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podré solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacion que se menciona en el POR
CUANTO anterior y si mantiene su inconformidad
después de recibir respuesta del CECMED, podra
interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica en el término que se disponga en la norma
que al efecto dicte esa instancia.

COMUNIQUESE Empresa Laboratorios MedSol,
Unidad Empresarial de Base (UEB) Novatec.
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La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

MSc. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 200/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacién, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segln
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se designé al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificaciéon del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Publica de la Republica de Cuba”, en su
articulo 186, especifica que los establecimientos donde se
realice la producciéon farmacéutica para uso humano,
cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica o destino,

cumpliran los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone , en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 11,
que una de ellas consiste en "conceder licencias de
funcionamiento a las entidades donde se realicen opera-
ciones de importacion, fabricacion, distribucion,
almacenamiento y exportacién de otros productos para la
salud humana en correspondencia con las disposiciones
vigentes y emitir las licencias correspondiente™.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General del CECMED, se aprob6 que todas las
disposiciones reguladoras de carécter general o especifico
emitidas por las entidades BRPS, Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y CCEEM,
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacion modificacion o derogacion por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 34 de fecha 16 de
abril del afio 2003, del Director del Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos,
"Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores (LSOD)", en su
articulo 1 dispone que las operaciones de fabricacion,
distribucion, importacion y exportacion de Diag-
nosticadores serdn reguladas a través del Sistema de
Licencias Sanitarias para Operaciones con Diag-
nosticadores, y preceptda en su capitulo 4 los requisitos
para la renovacion de dichas Licencias Sanitarias.

POR CUANTO: La distribucion de Diagnosticadores
por la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Matanzas, fue autorizada en la
LSOD, 005-08-2D mediante la Resolucién No. 166 de
fecha 2 de diciembre de 2013, dispuesta por la Directora
Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Tanto la Regulacion "Buenas Practicas
para Operaciones con Diagnosticadores, aprobada y
puesta en vigor mediante la Resolucion No. 83 de fecha
14 de octubre del afio 2005, emitida por el Director del
Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos; como la Regulacién "Directrices
sobre Buenas Practicas de Distribucién de productos
farmacéuticos y materiales”, puesta en vigor por el
Director General del CECMED mediante la Resolucion
No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012,comparten
numerosos requisitos similares para medicamentos y
Diagnosticadores en las operaciones de almacenamiento
y distribucion.

POR CUANTO: Las Unidades Empresariales de Base
Mayoristas de Medicamentos provinciales almacenan y
distribuyen medicamentos y Diagnosticadores con
procedimientos similares, utilizando recursos, equipos e
instalaciones comunes, lo cual es verificado
periédicamente por el CECMED mediante las
Inspecciones Estatales de Buenas Practicas, dirigidas
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tanto a medicamentos de wuso humano como a
Diagnosticadores.

POR CUANTO: Resulta conveniente utilizar la
informacion derivada de las Inspecciones Estatales de
Buenas Préacticas, dirigidas a medicamentos de uso
humano efectuadas a las Unidades Empresariales de Base
Mayoristas de Medicamentos provinciales, con el
propdsito de renovar las Licencias Sanitarias de
Distribucién de Diagnosticadores, siempre que hayan
demostrado un desempefio satisfactorio en las mismas,
optimizando asi los recursos humanos y materiales
disponibles.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada los dias 16, 17 y 18 de septiembre de
2015 a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Matanzas, se comprobo el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion No. 11-2012 "Directrices sobre Buenas
Practicas de Distribucién de productos farmacéuticos y
materiales" dispuesta por el Director General del
CECMED, mediante la Resolucién No. 23 de fecha 8 de
febrero del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segun se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente (Ref.
JEBP 218/15).

POR CUANTO: Por Resolucion No. 109 de fecha 1 de
octubre del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Puablica, fue designada la Lic. Liana Figueras Ferradas
como subdirectora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No.19 de fecha 29 de
enero del afio 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED, se designo a la Lic. Liana Figueras Ferradas
para sustituir al Director del CECMED con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones con Diagnosticadores a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Matanzas, para la operacion de distribucion
de diagnosticadores.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No.
005-08-2D.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente, el
cual tendra la misma vigencia que la actual Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, puesta en vigor
por la Resolucién No. 159 de fecha 2 de noviembre del
afio 2015, cuya fecha de vencimiento es el 2 de
noviembre del afio 2019.

CUARTO: La presente Resolucién surtira efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No.
166 de fecha 2 de diciembre de 2013, dispuesta por la
Directora Adjunta del CECMED, asi como cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo
aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan  se
solucionaran de acuerdo con las disposiciones emitidas
por el CECMED para ese fin sobre "Quejas,
Reclamaciones 'y Reconsideracion de Decisiones
Reguladoras " y otras vigentes, en dependencia del
asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podra interponer
Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud Publica
en el término que se disponga en la norma que al efecto
dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Matanzas.

La presente Resolucidn quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

MsC. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 202/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en
forma abreviada CCEEM vy el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y la creacién
de la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, donde se dispuso que los
bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda indole
de las unidades presupuestadas que se autorizaron a
fusionar se transfieren al CECMED, el cual se subroga en
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sus lugares y grados a todos los efectos legales segun
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del 2011, emitida por el Ministro de Salud Publica,
el que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificacién, la modificacién del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacién, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 20
"realizar la vigilancia de mercado de productos y
servicios para la salud humana".

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General el CECMED, se aprob6 que todas las
Disposiciones Reguladoras de caracter general o
especifico emitidas por las entidades BRPS, Centro para
el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y
CCEEM, mantienen su plena vigencia hasta el momento
que se disponga su actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, se aprobd y puso en vigor el "Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion" en el cual se ratifica al Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos como
efector principal del Sistema de Vigilancia Post-
comercializacion, teniendo entre sus funciones la
adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de "Riesgo inaceptable en todas las condiciones
de uso".

POR CUANTO: Por notificacion de la Drogueria
"Sancti Spiritus”, el 19 de agosto de 2015 el CECMED
inicid6 una investigacion por sospecha de mezcla en
origen de productos , al detectarse tabletas de DIPIRONA
300 mg en blisteres identificados como ASPIRINA-125
mg en el lote MSA15096, de la especialidad farmacéutica
DIPIRONA 300 mg tabletas, en estuche por 1, 2 6 3
blisteres de PVC/AL con 10 tabletas cada uno y con
fecha de vencimiento en el mes de marzo del afio 2017,
cuyo fabricante es la empresa Nanjing Baijingyu
Pharmaceutical co. Ltd., de la Republica Popular China,
por lo que se procedi6 a la retencion del lote, mediante la
Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad
60/2015.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
37/15, de Vigilancia Postcomercializacién, durante el
peritaje efectuado se comprob6 la mezcla notificada, al
constatar la existencias de tabletas de DIPIRONA 300 mg
identificados como ASPIRINA-125 mg en su envase
primario. El defecto es catalogado como defecto de
calidad Clase Il, constituyendo un riesgo inaceptable en
todas las condiciones de uso, por lo que se considera un
producto NO CONFORME para continuar su distribucion
y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar la Medidas Sanitarias de
Seguridad de retirada y destruccién de todas las unidades
en existencia en la red mayorista de distribucion, del lote
MSA15096, de la especialidad farmacéutica DIPIRONA
300 mg tabletas y con fecha de vencimiento en el mes de
marzo del afio 2017, y cuyo fabricante es la empresa
Nanjing Baijingyu Pharmaceutical co. Ltd., de la
Republica Popular China.

SEGUNDO: La representacion de la empresa Nanjing
Baijingyu Pharmaceutical co. Ltd, de la RepuUblica Popular
China, FARMACUBA, EMCOMED vy el Departamento
de Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP,
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente.

TERCERO: EMCOMED enviarda al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccidon conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

CUARTO: La presente Resolucion entrard en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a la representacion en Cuba de la
empresa Nanjing Baijingyu Pharmaceutical co. Ltd., de la
Republica Popular China , al Director de FARMACUBA,
al Presidente de BioCubaFarma, al Director General de
EMCOMED, al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica del MINSAP, al Director de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Jefe del Departamento de Atencion a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Director del
Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes de Servicios
Médicos de las FAR y el MININT.

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

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

DADA en La Habana a los 19 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 204/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacién, se autoriz6 la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27
de junio del afio 2011, del Ministro de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED .

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27
de junio del 2011, del Ministerio de Salud Publica, el
que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16
de octubre del afio 2013, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se aprob6 la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacién, control y
fiscalizacién de productos y servicios  para la salud,
asi como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14
de abril del afio 2014, del Ministerio de Salud Publica,
se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED,
disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO apartado 20
"realizar la vigilancia de mercado de productos y
servicios para la salud humana" .

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director
General el CECMED, se aprob6 que todas las
Disposiciones Reguladoras de caracter general o
especifico emitidas por las entidades Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro para el Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM y Centro para el Control Estatal
de Calidad de los Medicamentos, mantienen su plena
vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, se aprob6 y puso en vigor el "Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion" en el cual se ratifica al Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos como
efector principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, abarcando entre sus funciones la
adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de "Riesgo inaceptable en todas las condiciones
de uso".

POR CUANTO: Por notificaciéon de la Droguerias
"Mayabeque" el 26 de junio y "Guantanamo" el 7 de
julio de 2015, el CECMED inici6 una investigacion
sobre falla de calidad, por deteccion de ampolletas con
cambio de coloracion asociada a los lotes P6453 y P6503
correspondientes a las fechas sefialadas, de la
especialidad  farmacéutica PIRIDOXINA-25 mg,
inyeccion en estuche de 100 ampolletas de vidrio
incoloro de contenido 1 mL cada una, con fechas de
vencimiento en los meses de diciembre del afio 2018 y
enero del 2019 respectivamente, cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorios AICA de Cuba.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
29/15, de Vigilancia Postcomercializacion, el defecto de
calidad encontrado durante el peritaje efectuado clasifica
como defecto de calidad Clase I, constituyendo un riesgo
inaceptable en todas las condiciones de uso, por lo que se
considera un producto NO CONFORME para continuar
su distribucién y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar la Medidas Sanitarias de
Seguridad de retirada y destruccion de todas las unidades
en existencia en la red mayorista y minorista de
distribucion, de los lotes P06453 Y P06503, de la
especialidad  farmacéutica  PIRIDOXINA-25 mg,
inyeccion en estuche con 100 ampolletas de vidrio
incoloro de contenido 1 mL cada una, con fechas de
vencimiento en los meses de diciembre del afio 2018 y
enero del 2019 respectivamente, cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorios AICA de Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorios AICA,
EMCOMED vy el Departamento de Atencion a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan encargados
de cumplir las Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente.

TERCERO: EMCOMED cursard al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccién conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

CUARTO: La presente Resolucién entrard en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a la Directora General de la Empresa
Laboratorios AICA, al Presidente de BioCubaFarma, al
Director General de EMCOMED, al Viceministro a cargo
del Area de Asistencia Médica del MINSAP, al Director
de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP,
al Jefe del Departamento de Atencion a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Director del
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Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes de Servicios
Médicos de las FAR y el MININT.

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

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

DADA en La Habana a los 19 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 207/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, emitida por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se autorizd la creacion de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, en forma abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se
cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos, en forma abreviada
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se aprob6 la modificacion del objeto social
del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion , control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud , asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No.155 de fecha 27 de
junio del afio 2011 , del Ministerio de Salud Publica , el
que suscribe fue designado como Director General del
CECMED.

POR CUANTO: EIl Decreto Ley No. 323 "De las
Entidades de Ciencia, Tecnologia e Innovacion™ de fecha
31 de julio del 2014, emitido por el Consejo de Estado,
establecié la organizacion y funcionamiento de las
entidades de ciencia, tecnologia e innovacién, para
asegurar una gestion mas integral, econdémicamente
sostenible, estable y permanente de estas instituciones,
dentro de las cuales se encuentra el CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucién No.165 de fecha 13
de agosto del 2014 , emitida por el Ministerio de Ciencia

Tecnologia y Medio Ambiente, se aprob6 el "Reglamento
para el Consejo Cientifico de las Entidades de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién", teniendo en cuenta las pautas
establecidas en el Decreto Ley No. 323 del 2014,
referente a la estructura y composicion, funciones,
eleccidn, constitucion y alcance del Consejo Cientifico en
las Entidades de Ciencia Tecnologia e Innovacion.

POR CUANTO: La Resolucion No. 165 del 2014,
emitida por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente, en Articulo 15.1 establece como periodo
eleccionario para la designacion de los miembros internos
del Consejo Cientifico el de tres (3) afios, por lo que se
hace necesario actualizar la composicion del referido
Consejo en el CECMED.

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

RESUELVO

PRIMERO: Actualizar la composicion del Consejo
Cientifico del CECMED integrado por los siguientes
compafieros como miembros internos del mismo.

MsC. Giset Jiménez Lopez - Presidenta
MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés - Vicepresidenta
Dra. C.Ismary Alfonso Orta - Secretaria
Dr. Rafael B. Pérez Cristia - Miembro
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez - Miembro
Dra. C. Carmen Fernandez Malina - Miembro
Dra. C. Diadelys Remirez Figueredo - Miembro
Dra. C. Yamile Gonzéalez Gonzélez - Miembro
MsC. Ana Lara Sterling - Miembro

. MsC. Deybis Orta Hernandez - Miembro
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. MsC. Ernesto Suarez Rodriguez - Miembro
. MsC. Javier E. Vazquez Romero - Miembro
. MsC. Lisette Pérez Ojeda - Miembro

. Lic. Diana Pereda Rodriguez — Miembro
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SEGUNDO: Derogar la Resolucion 189 de fecha 30 de
diciembre del 2013, emitida por el Director General del
CECMED, y cualquier otra disposicion de igual o inferior
rango que se oponga a la establecida en este acto.

TERCERO: Lo establecido en la presente Resolucion
entrara en vigor a la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a los designados.

COMUNIQUESE a los miembros del Consejo de
Direccion y a cuantas personas naturales y/o juridicas
proceda.

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

La presente Resolucién quedaré archivada en el protocolo
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de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

DADA en La Habana a los 26 dias del mes de noviembre
del afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Directora General

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez
M.C. Francisco Debesa Garcia
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