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Hemoderivados “Adalberto Pesant”, para la fabricacion de productos
derivados del plasma humano (ALBUMINA HUMANA 20 %,
INTACGLOBIN® (Inmunoglobulina Humana Normal), GANMAHEP
B® (Inmunoglobulina Humana de la Hepatitis B), INMUNOTET®
(Inmunoglobulina Humana del Tétanos), INMUNOGLOBULINA
HUMANA NORMAL 10 % e INMUNOGLOBULINA HUMANA
ANTI-D (Rho) - 250 pg), en la Planta de Hemoderivados “Aristides
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

RESOLUCION No. 109/2016

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 Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del
afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Puablica, 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, distribucion, importaciéon y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de junio de 2016 a la Empresa de Sueros y
Productos Hemoderivados “Adalberto Pesant”, Planta de
Hemoderivados “Aristides Viera”, 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, seglin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion 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 de Sueros y Productos Hemoderivados
“Adalberto Pesant”, para la fabricacion de productos derivados del
plasma  humano  (ALBUMINA HUMANA 20 %,
INTACGLOBIN®  (Inmunoglobulina Humana  Normal),
GANMAHEP B® (Inmunoglobulina Humana de la Hepatitis B),
INMUNOTET® (Inmunoglobulina Humana del Tétanos),
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL 10 % e
INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-D (Rho) - 250 pg), en
la Planta de Hemoderivados “Aristides Viera”.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 007-16-18 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 Reconsideracion de Decisiones
Reguladoras” y otras vigentes, en dependencia del asunto.

QUINTO: La presente resolucion entrar en vigor 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 la Empresa de Sueros y Productos
Hemoderivados “Adalberto Pesant”.

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 3 dias del mes de agosto del afio 2016.
“Afo 58 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General


mailto:ambitor@cecmed.cu

Fecha: 16/08/2016

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 2

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

RESOLUCION No. 110/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se creo 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
fabricacion, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos 'y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en el mes de junio de 2016 a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Holguin, Almacén
Holguin, 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 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, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion 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 Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Holguin, Almacén Holguin, para las
operaciones de distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 009-16-2M 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 Resolucidn entraré en vigor 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 la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos Holguin.

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 3 dias del mes de agosto del afio 2016.
“Afio 58 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

RESOLUCION No. 111/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pablica, 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
fabricacion, distribucion, importacion 'y exportacion de
medicamentos 'y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: La distribucion de medicamentos de uso
humano por la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Granma, Almacén Bayamo, fue
autorizada en la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 48- 02-1, mediante la Resolucion No. 44 de fecha 31 de
octubre de 2011.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de junio de 2016 a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Granma, Almacén
Bayamo, se comprob6 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 del CECMED, mediante la Resoluciéon No. 23 de
fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la RepuUblica 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. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO
PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Granma, Almacén Bayamo, para las
operaciones de distribucién de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 48-02-1 y es
valida por cuatro 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
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fin sobre “Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones
Reguladoras” y otras vigentes en dependencia del asunto.

QUINTO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 44 de fecha 31 de
octubre de 2011, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan
a lo aqui dispuesto.

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

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 3 dias del mes de agosto del afio 2016.
“Ano 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 Seccion de Politicas y Asuntos Reguladores del
CECMED integrado por:

Lic. Luis Galvez Quintana
M.Sc. Miriam Bravo Vaillant
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