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

RESOLUCION No. 43/2016

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 fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM vy 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 Ministerio de Salud
Puablica, se creé 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, se aprobd por el Ministerio de
Economia y Planificacién el objeto social del CECMED,
que consiste en brindar servicios cientificos y tecnolégicos
en la regulacion, 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, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién 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 Resoluciéon 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 en 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 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, las Medidas Sanitarias de Seguridad
aplicables en caso de "Riesgo inaceptable en todas las
condiciones de uso".

POR CUANTO: Por notificacion de EMCOMED
procedente de la Drogueria "Villa Clara" el 18 de
diciembre de 2015, el CECMED inicié una investigacién
sobre falla de calidad, relacionada con el lote 14005, de la
especialidad farmacéutica CITARABINA 100 mg,
solucién para inyeccion 1V, SC, IT o infusion IV en
estuche por 25 bulbos de vidrio incoloro con 1 ml cada
uno y con fecha de vencimiento en el mes de noviembre
del afio 2016, cuyo fabricante es la Planta de Citostaticos
de Cuba, al detectarse en el hospital Celestino Hernandez
Robau de Villa Clara, la presencia de un precipitado
blanco en el fondo del bulbo.

POR CUANTO: Segin consta en el expediente QC
58/15, de Vigilancia  Postcomercializacion, la
investigacion realizada confirma la existencia de un
precipitado blanco en el fondo del bulbo perteneciente al
lote 14005, lo cual se clasifica como un 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 distribucion
Yy uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas, por Resolucién No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad
de retirada y destruccién de todas las unidades en
existencia en la red a nivel mayorista y minorista de
distribucion del lote 14005, de la especialidad
farmacéutica CITARABINA 100 mg, Solucién para
inyeccion 1V, SC, IT o infusion IV en estuche por 25
bulbos de vidrio incoloro con 1 ml cada uno y con fecha
de vencimiento en el mes de noviembre del afio 2016,
cuyo fabricante es la Planta de Citostaticos de Cuba.

SEGUNDO: La Planta de Citostaticos, EMCOMED, y el
Departamento de Atencién 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 destruccion conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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.

QUINTO: 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 Publica en
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte
esa instancia.
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SEXTO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir
de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director de la Planta de Citostaticos,
al Director de la Empresa Laboratorios AICA, al Director
del Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos
(CIDEM), al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Viceministro a cargo del Area
de Asistencia Médica, al Director de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias, 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 22 dias del mes de abril del
afo 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. 44/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio 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 Yy 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 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 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: 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 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, distribucién, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictdmenes correspondientes”.

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
Optima calidad.

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 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Meédicos, 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, aprob6
el Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las
Buenas Préacticas de Fabricacidn, 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 preceptlia en su
capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en el mes de marzo de 2016 a la
Empresa Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero”,
Unidad Empresarial de Base (UEB) Produccién Polvos
para Suspensiones Orales, se comprobé el cumplimiento
de los aspectos establecidos en la Regulacién No. 16-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
productos farmacéuticos" dispuesta por el Director del
CECMED, mediante la Resolucién No. 156 de fecha 17
del mes 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 y
atribuciones que me estan conferidas por Resolucién No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO
PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones

Farmacéuticas a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
"Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
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Produccion Polvos para Suspensiones Orales, para la
fabricacion de los polvos para suspensiones orales
declarados en el Expediente Maestro de la Organizacion
presentado como parte del tramite de otorgamiento de la
LSOF.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 004-16-
1M y 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
Reconsideracién de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes, en dependencia del asunto.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de
Base (UEB) Produccion Polvos para Suspensiones Orales.

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 abril del
afo 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. 45/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Protecciéon 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 Pdblica.

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, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que se fusionan 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. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, aprobada por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se modificé el 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 6ptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014 emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se aprobd y puso en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 14, 15
y 25, que consisten en realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana, certificar el
cumplimiento de Buenas Précticas, y controlar el
cumplimiento del Sistema de Regulacion, Fiscalizacion y
Vigilancia Sanitaria de la Sangre, sus componentes
sanguineos para la hemoterapia, su uso como materia
prima farmacéutica en la produccion de hemoderivados,
asi como las précticas a seguir en sus establecimientos y
emitir las certificaciones y dictdmenes correspondientes.

POR CUANTO: La Resoluciéon No. 103 de fecha 27 de
junio del afio 2012, aprobada por el Director General del
CECMED, establecid el "Reglamento del Sistema de
Autorizacion y Control a los Establecimientos de Sangre”,
y regula en su articulo 42 establece que el Certificado de
Buenas Practicas para Establecimientos de Sangre se
expide una vez que el establecimiento de sangre ha
cumplimentado  satisfactoriamente las  disposiciones
establecidas al efecto y se ha demostrado, mediante
inspeccion, que presenta un cumplimiento de las Buenas
Practicas para Bancos de Sangre y otros requisitos
aplicables y vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en marzo de 2016 al Banco de Sangre
Provincial "Dr. Alfonso Garnier Hernandez" de Ciego de
Avila, se comprobd el cumplimiento aceptable de las
Buenas Précticas para Bancos de Sangre.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas, por Resolucién No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
para Establecimientos de Sangre 02-16-1S al Banco de
Sangre Provincial "Dr. Alfonso Garnier Hernandez" de
Ciego de Avila, para la obtencion de componentes
sanguineos para la hemoterapia y como materia prima para
la industria farmacéutica.

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

COMUNIQUESE a Banco de Sangre Provincial "Dr.
Alfonso Garnier Hernandez" de Ciego de Avila.

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 abril 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. 46/2016

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 fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM vy 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 Ministerio de Salud
Puablica, 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, 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: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién 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 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 en 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
Postcomercializacién, teniendo entre sus funciones la
adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establecen en el Capitulo VIII,
Seccién Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, las Medidas Sanitarias de Seguridad
aplicables en caso de "Riesgo inaceptable en todas las
condiciones de uso".

POR CUANTO: El dia 12 de febrero de 2016 la Empresa
Laboratorios MedSol solicita al CECMED, la retencion e
investigacion del lote 5044 de la especialidad farmacéutica
METILDOPA-250, 250 mg, tabletas, con fecha de
vencimiento en el mes de marzo del afio 2018, cuyo
fabricante es la UEB "Reinaldo Gutiérrez", planta Reyval,
perteneciente a la Empresa Laboratorios MedSol de Cuba,
debido a una falla de calidad notificada por una paciente
que refirio haber adquirido en la farmacia (U-721,
municipio 10 de octubre) dos frascos de este producto, los
cuales contenian tabletas diferentes en cuanto a tamafio y
sabor habituales y que luego de ingerirlas le provocaron
mareos. Ante esta situacion, ese mismo dia 12 de febrero
de 2016, el CECMED emiti6 la Comunicacion de Medida
Sanitaria de Seguridad 08/16 orientando la retencién
inmediata del lote.

POR CUANTO: Segin consta en el expediente QC
10/16, de Vigilancia Postcomercializacion, los resultados
de la investigacion confirmaron la mezcla de
METILDOPA-250 con ATENOLOL-100, lo cual clasifica
como un Defecto de Calidad Clase |, por causar graves
consecuencias para la salud de los pacientes, 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, por Resolucién No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: A solicitud del fabricante, aplicar la Medida
Sanitaria de Seguridad de retirada Tipo | (hasta nivel del
paciente) y destruccion de todas las unidades en existencia
en la red a nivel mayorista y minorista de distribucion del
lote 5044 de la especialidad farmacéutica METILDOPA-
250, 250 mg, tabletas y con fecha de vencimiento en el
mes de marzo del afio 2018, cuyo fabricante es la UEB
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"Reinaldo Gutiérrez", planta Reyval, perteneciente a la
Empresa Laboratorios MedSol de Cuba.

SEGUNDO: La UEB "Reinaldo Gutiérrez", planta
Reyval, 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: La UEB "Reinaldo Gutiérrez" 'y
EMCOMED cursaran al CECMED las evidencias de la
retirada y la destruccion conforme a la Instruccién No.l
del afio 2012, emitida por el que resuelve.

CUARTO: 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.

QUINTO: EI 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 Pablica en
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte
esa instancia.

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

COMUNIQUESE al Director de la UEB "Reinaldo
Gutiérrez", planta Reyval, al Director de la Empresa
Laboratorios MedSol, al Presidente de BioCubaFarma, al
Director General d¢ EMCOMED, al Viceministro a cargo
del Area de Asistencia Meédica, al Director de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias, al Jefe del
Departamento de Atencién a Servicios Farmacéuticos de
la Direccién 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 26 dias del mes de abril 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. 47/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio 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 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, se aprobd por el Ministerio de
Economia y Planificacion el 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 Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministerio 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, apartados 10, 14
y 15, las siguientes "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacion, distribucién, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictdmenes correspondientes”, "realizar la inspeccion
estatal a productos y servicios para la salud humana y
emitir las certificaciones y dictimenes correspondientes” y
"certificar el cumplimiento de Buenas Practicas"

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

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 del Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Meédicos, 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,
aprobd el Reglamento sobre el Sistema de Licencias
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Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Practicas de Fabricacion, que 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 o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptta en su capitulo Il las condiciones de
otorgamiento .

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en el mes de marzo de 2016 al Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), Planta de
Ingredientes Activos (PIA), se comprob6 el cumplimiento
de los requisitos basicos establecidos en la Regulacion No.
16-2012 "Directrices sobre Buenas Practicas de
Fabricacion de productos farmacéuticos” dispuesta por el
Director del CECMED, mediante la Resolucién No. 156
de fecha 17 del mes de septiembre del afio 2012, asi como
en otros documentos aplicables vigentes en la Republica
de Cuba, segln se argumenta en el informe conclusivo que
posibilitan la emision de la LSOF para las operaciones
realizadas en el referido establecimiento, no asi la
correspondiente certificacion de BPF para el ingrediente
farmacéutico activo de Estreptoquinasa recombinante no
estéril para uso parenteral.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas por Resolucién No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN), Planta de Ingredientes Activos (PIA), para la
fabricacion del ingrediente farmacéutico activo (IFA) de
Estreptoquinasa recombinante no estéril para uso
parenteral, realizando las operaciones de propagacion,
fermentacion, cosecha del cultivo celular, ruptura, lavados,
extraccion, purificacion, cromatografia y conformacion
del IFA.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 004-16-1
B y es valida por 3 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: La presente Resolucion surtird efectos a
partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No.
108 de fecha 30 de junio de 2015, dispuesta por el
Director General del CECMED, asi como cuantas
disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

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 al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

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 27 dias del mes de abril 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. 51/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el 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 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,
disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10
"operar el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas para establecimientos de fabricacidn,
distribucién, importacion y exportacion de medicamentos
y  emitir las  certificaciones y  dictimenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en el mes de marzo de 2016 a la
Empresa Importadora - Exportadora de Abastecimientos
Técnicos (EMIAT), 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 del CECMED, mediante la Resolucion No. 23 de
fecha 8 del mes 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 y
atribuciones que me estan conferidas, por Resolucién No.
19 de fecha 29 de enero de 2015, dispuesta por el Director
General del CECMED.

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Empresa Importadora - Exportadora de
Abastecimientos Técnicos (EMIAT), para la importacion
de medicamentos de uso humano, autorizados por el
Ministerio de Comercio Exterior y la Inversion Extranjera
(MINCEX), en la Nomenclatura del Sistema Armonizado
de Clasificacion de Productos vigente.
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SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 005-16-
JM y es valida por 5 afios 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.

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

COMUNIQUESE a la Empresa Importadora-Exportadora
de Abastecimientos Técnicos (EMIAT).

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 4 dias del mes de mayo del afio
2016.
“Afio 58 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. 52/2016

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. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014 emitida por el Ministerio de Salud
Pablica, se aprobd y puso en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED
disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 14
"realizar la inspeccion estatal a productos y servicios para
la salud humana"; 15 "certificar el cumplimiento de
Buenas Practicas"; y 25 “establecer y controlar el
cumplimiento del Sistema de Regulacion, Fiscalizacion y
Vigilancia Sanitaria de la Sangre, sus componentes
sanguineos para la hemoterapia, su uso como materia
prima farmacéutica en la produccion de hemoderivados,
asi como las préacticas a seguir en sus establecimientos y
emitir las certificaciones y dictimenes correspondientes".

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Préacticas realizada en marzo de 2016 al Banco de Sangre
del Hospital Militar Central "Dr. Carlos J. Finlay", se
comprob6 el cumplimiento aceptable de las Buenas
Précticas para Bancos de Sangre.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas por Resolucion No.
19 de fecha 29 de enero del afio 2015, dispuesta por el
Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
para Establecimientos de Sangre 03-16-35 al Banco de
Sangre del Hospital Militar Central "Dr. Carlos J. Finlay",
para la obtencién de componentes sanguineos para la
hemoterapia y como materia prima para la industria
farmacéutica.

SEGUNDO: El certificado es valido por 24 meses a partir
de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual 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 de la naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Hospital Militar Central "Dr. Carlos
J. Finlay".

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 6 dias del mes de mayo del afio
2016.
“Afo 58 de la Revolucion”.

Msc. Liana Figueras Ferradéas
Subdirectora

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

RESOLUCION No. 53/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el 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 Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el 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 10
"operar el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
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Farmacéuticas para establecimientos de fabricacion,
distribucién, importacién y exportacién de medicamentos
y emitir  las  certificaciones y  dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Préacticas realizada en el mes de marzo de 2016 al Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), se comprob6 el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas
Précticas de Fabricacion de productos Farmacéuticos"
dispuesta por el Director del CECMED, mediante la
Resolucién No. 156 de fecha 17 del mes 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 y
atribuciones que me estan conferidas, por Resolucion No.
19 de fecha 29 de enero de 2015, dispuesta por el Director
General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN) para la fabricacion, en la Planta de
Ingredientes Activos, del ingrediente farmacéutico activo
de la Biomodulina T, para lo cual se realizan las
operaciones de molinado 'y  homogeneizacion,
centrifugacion, filtracion, fraccionamiento  térmico,
ultrafiltracion y filtracion esterilizante.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 006-16+1
B y es valida por un afio 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.

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

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

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 6 dias del mes de mayo del afio
2016.
“Afio 58 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. 54/2016

POR CUANTO: Por Resolucién 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. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministerio 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 Précticas"
respectivamente.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en el mes de marzo de 2016 al Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), 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 del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del
afio 2012, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segiin se argumenta en
el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estén conferidas, por Resolucién No.
19 de fecha 29 de enero de 2015, dispuesta por el Director
General del CECMED,

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion 007-16-B al Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN), para la fabricacion de los
extractos alergénicos de 4caros Dermatophagoides
pteronyssinus, Dermatophagoides siboney y Blomia
tropicalis, para lo cual se realizan las operaciones de
produccién de la materia prima alergénica (en el
Laboratorio de Alergenos), extraccién, centrifugacion,
filtracion clarificante, diafiltracion - concentracion, ajuste
de concentracion y microfiltracién final de los extractos
alergénicos a granel (en la Planta de Ingredientes Activos).

SEGUNDO: ElI certificado es valido por 30 meses a partir
de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir

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

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

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 6 dias del mes de mayo del afio
2016.
“Afio 58 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. 55/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el 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 Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED,
disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10
"operar el Sistema de Licencias Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas para establecimientos de fabricacion,
distribucién, importacion y exportacion de medicamentos
y emitir  las  certificaciones y  dictdmenes
correspondientes".

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Préacticas realizada en el mes de marzo de 2016 al Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), se comprobo 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 del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes 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 y
atribuciones que me estan conferidas, por Resolucién No.
19 de fecha 29 de enero de 2015, dispuesta por el Director
General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN) para la fabricacion de Jos extractos alergénicos
de acaros Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides siboney y Blomia tropicalis, para lo
cual se realizan las operaciones de produccién de la
materia prima alergénica (en el Laboratorio de Alergenos),
extraccion,  centrifugaciéon,  filtracion  clarificante,
diafiltracién - concentracion, ajuste de concentracion y
microfiltracion final de los extractos alergénicos a granel
(en la Planta de Ingredientes Activos).

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 005-16-
1By es valida por 5 afios 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.

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

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

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 6 dias del mes de mayo del afio
2016.
“Afo 58 de la Revolucion”.

Msc. Liana Figueras Ferradéas
Subdirectora

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

RESOLUCION No. 56/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el 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 Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el 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 10
"operar el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas para establecimientos de fabricacion,
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distribucién, importacion y exportacion de medicamentos
y emitir las  certificaciones y  dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: La fabricacion de medicamentos
liquidos para uso oral (excepto los productos Morfina y
Picosulfato de sodio, gotas, Zidovudina, solucion oral y
Gel de hidroxido de aluminio, suspensién), en las lineas de
producciéon de liquidos orales, fue autorizada en la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF)
005-09-1M, mediante la Resolucion No. 158 de fecha 2 de
noviembre de 2015, dispuesta por la Subdirectora del
CECMED.

POR CUANTO: En el tramite 09-002-16-1M de
modificacion de la LSOF 005-09-1M, la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip,
solicité la modificacion de la referida licencia, para la
inclusion de los productos GEL DE HIDROXIDO DE
ALUMINIO, suspension y PICOSULFATO DE SODIO,
gotas.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Practicas realizada en el mes de marzo de 2016 a la
Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales,
Medilip, 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 del CECMED,
mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes 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 y
atribuciones que me estan conferidas, por Resolucién No.
19 de fecha 29 de enero de 2015, dispuesta por el Director
General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la modificacion de la LSOF 005-09-
1 M, quedando la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales, Medilip, autorizada para la fabricacion
de los liquidos para uso oral declarados en Expediente
Maestro de la Organizacion, presentado como parte del
tramite de modificacion de la LSOF, en las lineas de
produccidn de liquidos orales (1, 3, 4 y 6).

SEGUNDO: Se exceptla de la licencia la fabricacion de
los productos MORFINA, gotas y ZIDOVUDINA,
solucién oral.

TERCERQO: La licencia modificada mantiene el No. 005-
09-1M vy su vigencia hasta el 2 de noviembre de 2016.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

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.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip.

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 6 dias del mes de mayo del afio
2016.
“Afio 58 de la Revolucion™.

Msc. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

La edicidn 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
M.C Miriam Bravo Vaillant
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez
M.C. Francisco Debesa Garcia

Lic. Martha R Barquin Pérez



