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

RESOLUCION No. 11/2016

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 creacion de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, subordinado 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.

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 Cristid como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion el 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: 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 Pdblica, 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 misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y
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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 del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena
vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resoluciéon 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 20
establece que el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion se expide una vez que el establecimiento
farmacéutico o linea de produccién ha cumplimentado
satisfactoriamente las disposiciones establecidas al efecto
y se ha demostrado mediante inspeccién, que presenta un
cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables y
vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en noviembre de 2015 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Plantas 6 y
7, se comprobd el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012 "Directrices
sobre Buenas Practicas de Fabricacién 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, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Précticas
de Fabricacion 002-16-B al Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia (CIGB), Plantas 6 y 7, para la fabricacion
del ingrediente farmacéutico activo del antigeno
recombinante de la nucleocépsida del virus de la hepatitis
B (HBcAg), para uso parenteral y nasal, realizando las
operaciones de multiplicacion, fermentacion y recobrado
en la Planta 6 y purificacion no cromatogréfica y
cromatogréfica, asi como la filtracion esterilizante final
del IFA en la Planta 7.

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 meses 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 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
Reconsideracién 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 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 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, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 20 dias del mes de enero del
afio 2016.
“Afio 58 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. 12/2016

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 creacion de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, subordinado 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.

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 Cristid como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion el objeto social del CECMED,
que consiste en brindar servicios cientificos y tecnolégicos
en la regulacion, control y fiscalizacion de productos y
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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 Pablica 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 Pdblica, 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 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 fabricacién, distribucién, 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 aprob6 que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades del Burdé Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena
vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacién por el CECMED.

POR CUANTO: La Resoluciéon No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del BRPS, "Reglamento sobre el Sistema
de Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacién 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
Practicas realizada en noviembre de 2015 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Plantas 6 y
7, se comprobé el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Regulacién No. 16-2012 "Directrices
sobre Buenas Practicas de Fabricacién 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, segln se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro de Ingenieria Genética y

Biotecnologia (CIGB), para la fabricacion, en las Plantas 6
y 7, del ingrediente farmacéutico activo del antigeno
recombinante de la nucleocépsida del virus de la hepatitis
B (HBcAg), para uso parenteral y nasal, realizando las
operaciones de multiplicacion, fermentacion y recobrado
en la Planta 6 y purificacion no cromatografica y
cromatografica, asi como la filtracion esterilizante final
del IFA en la Planta 7.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-16-
1B y es valida por 5 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.

SEXTO: EI solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién 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, 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 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 20 dias del mes de enero del
afo 2016.
“Afio 58 de la Revolucién”.

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. 13/2016

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la creacion de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, subordinado al Ministerio de Salud Publica.
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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.

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 Cristid como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministerio de
Economia y Planificacion el 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: 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 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
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 aprobé que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena
vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizaciéon 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 20
establece que el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion se expide una vez que el establecimiento
farmacéutico o linea de produccién ha cumplimentado
satisfactoriamente las disposiciones establecidas al efecto
y se ha demostrado mediante inspeccion, que presenta un
cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables y
vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en diciembre de 2015 a la Entidad
Estatal Unitaria Federal «Instituto de investigacion

cientifica de vacunas y sueros y Fabrica de produccion de
preparados bacterianos de San Petersburgo» de la Agencia
Federal Médico-Bioldgica, en forma abreviada EEUF
"lIICVSSPh" AFMB de Rusia, 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 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.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion 003-16-B a la Entidad Estatal Unitaria
Federal «Instituto de investigacion cientifica de vacunas y
sueros y Fabrica de produccion de preparados bacterianos
de San Petersburgo» de la Agencia Federal Médico-
Bioldgica, EEUF "lIICVSSPb" AFMB de Rusia, para la
fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos y el
granel de la vacuna gripal inactivada disociada.

SEGUNDO: El certificado es vélido por 30 meses 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 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.

COMUNIQUESE a EEUF "1ICVSSPb" AFMB de Rusia.

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 28 dias del mes de enero del
afio 2016.
“Afio 58 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. 14/2016



Fecha: 09/02/2016

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 5

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la creacion de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, subordinado 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 creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED.

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministerio de
Economia y Planificacion el 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: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Pablica 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,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Pdblica, 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 misién 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 aprobé que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades del Burdé Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena
vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizaciéon modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resoluciéon 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 20
establece que el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion se expide una vez que el establecimiento

farmacéutico o linea de produccién ha cumplimentado
satisfactoriamente las disposiciones establecidas al efecto
y se ha demostrado mediante inspeccion, que presenta un
cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables y
vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en diciembre de 2015 a la Empresa
NPO Petrovax Farm Sociedad de Responsabilidad
Limitada, Complejo farmacéutico de producciéon y
almacenamiento (FPSK), se comprob6 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 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.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacién 004-16-B a la Empresa NPO Petrovax
Farm Sociedad de Responsabilidad Limitada, Complejo
farmacéutico de produccion y almacenamiento (FPSK),
para la fabricacion de la vacuna gripal inactivada
disociada, realizando las operaciones de llenado aséptico,
revision visual y envase, asi como el ensayo de esterilidad
a la vacuna llenada.

SEGUNDQO: El certificado es valido por 30 meses 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 cuantas disposiciones de
igual 0 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.

COMUNIQUESE a NPO Petrovax Farm Sociedad de
Responsabilidad Limitada.

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 28 dias del mes de enero del
afo 2016.
“Afio 58 de la Revolucién”.

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. 15/2016

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se autorizé la creacién de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, subordinado al Ministerio de Salud Pablica.

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.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se designd 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 aprobd por el Ministerio de
Economia y Planificacion el 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: 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 Replblica 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,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Pdblica, 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 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 del Buré Regulatorio para la Proteccion de
la Salud , en forma abreviada BRPS, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos,
mantienen su plena vigencia hasta el momento que se
disponga su actualizacion modificacién o derogacién por
el CECMED.

POR CUANTO: La Resoluciéon No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, se
aprobé 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 1l las condiciones de
otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en enero de 2016 a la Empresa
Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero”, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Productos Estomatolégicos y
Dispensariales, se comprob6é 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 Practicas de Fabricacion
de productos farmacéuticos" y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 001-16-1M a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de
Base (UEB) Productos Estomatoldgicos y Dispensariales,
para la fabricacion de Perborasep.

SEGUNDO: La licencia es valida por 12 meses a partir de
la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: 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.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Roberto Escudero™.

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 28 dias del mes de enero del
afo 2016.
“Afio 58 de la Revolucién”.

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. 16/2016

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 263 de fecha 11
de mayo del afio 2011, puesta en vigor por el
Ministerio de Economia y Planificacion, se autoriz6 la
creacion de la unidad presupuestada denominada
Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Meédicos, subordinado 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.

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 Cristid como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministerio de
Economia y Planificacion el 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: 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 producciéon farmacéutica para uso
humano, cualquiera que sea su naturaleza, caracteristica
0 destino, cumplirdn los requisitos  sanitarios
establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el
fin de garantizar su éptima 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 Resoluciéon 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 del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, 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 dispuesta por el Director del BRPS, se
aprobé 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 fabricacién de capsulas (Ampicilina
- 500 mg, Amoxicilina - 500 mg, Oxacilina - 250 mg) y
polvos para suspension oral (Ampicilina - 125 mg,
Amoxicilina - 125 mg), por la Empresa Farmacéutica "8
de Marzo", Unidad Empresarial de Base (UEB) de
Cépsulas y Suspensiones, fue autorizada en la LSOF 004-
15-1M, mediante la Resolucion No. 31 de fecha 2 de
marzo de 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en diciembre de 2015 a la Empresa
Farmacéutica "8 de Marzo", UEB de Cépsulas y
Suspensiones, se comprob6 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 Regulaciéon 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 TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas 004-15-1 M a la Empresa
Farmacéutica "8 de Marzo", Unidad Empresarial de Base
(UEB) de Céapsulas y Suspensiones, para la fabricacion de
capsulas (Ampicilina - 500 mg, Amoxicilina - 500 mg,
Oxacilina - 250 mg) y polvos para suspension oral
(Ampicilina - 125 mg, Amoxicilina - 125 mg).

SEGUNDO: Se exceptlia de esta licencia la fabricacion de
los productos Fenoximetilpenicilina (en ambas formas
farmacéuticas) y Oxacilina - 500 mg, declarados en el
Expediente Maestro de la Organizacién presentado al
CECMED como parte del trAmite de renovacion de la
LSOF 004-15-1M.

TERCERQO: La licencia renovada es valida por 36 meses
a partir de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.
QUINTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir

de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 31 de
fecha 2 de marzo de 2015, dispuesta por el Director
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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 vy
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes, en dependencia del asunto

COMUNIQUESE a la Empresa Farmacéutica "8 de
Marzo".

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

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

DADA en La Habana a los 28 dias del mes de enero del
afo 2016.
“Afo 58 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo coordinado por la Seccién de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sdnchez Gonzélez

M.Sc. Francisco Debesa Garcia



