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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. 1/2017

POR CUANTO: 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. 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 fabricacidn, distribucion, importacion y
exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones y
dictamenes correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de noviembre de 2016 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Planta 3, se
comprobo 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 y
atribuciones que me estan conferidas por Resoluciéon 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 de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIGB), en Planta 3, para la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo de la vacuna sintética contra el
Haemophilus influenzae tipo b, Quimi-Hib® y de sus posibles
combinaciones.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-17-1 By
es valida por cinco afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO:  Lasdiscrepancias 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
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asunto.

QUINTO: La presente resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual
0 menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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

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

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de enero del afio
2017.
“Afo 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 2/2017

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

POR CUANTO: Por 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 Practicas" respectivamente.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de noviembre de 2016 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Planta 10, se
comprobd 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 Resoluciéon 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. 155
de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud
Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 001-17-8 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), en Planta 3, para la fabricacion del
ingrediente farmacéutico activo de la vacuna sintética contra el
Haemophilus influenzae tipo b, Quimi-Hib® y de sus posibles

combinaciones.

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

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 Reconsideraciéon de
Decisiones Reguladoras" y otras vigentes en dependencia de la
naturaleza del asunto.

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

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

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de enero del afio
2017.
“Afio 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 3/2017

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 Publica, 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 producciéon de
hemoderivados, asi como las practicas a seguir en sus
establecimientos y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en el mes de diciembre de 2016 al Banco de Sangre
Provincial de Villa Clara, se comprobd el cumplimiento
aceptable de las Buenas Préacticas para Bancos de Sangre.

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
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Publica,
RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas para
Establecimientos de Sangre 01-17-1S al Banco de Sangre
Provincial de Villa Clara, para la obtencién de componentes
sanguineos para la hemoterapia y como materia prima para la
industria farmacéutica.

SEGUNDO: El certificado es valido por 36 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 de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Banco de Sangre Provincial de Villa
Clara.

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

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

DADA en La Habana a los 10 dias del mes de enero del afio
2017.
“Afio 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 6/2017

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 Meédicos, 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 fabricacién, distribucion, importacion y
exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones y
dictamenes correspondientes”.

POR CUANTO: La distribucién de medicamentos de uso
humano por la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Isla de la Juventud, fue autorizada
en la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF)
39- 02-1, mediante la Resolucion No. 37 de fecha 8 de marzo

del afio 2012, dispuesta por el Director General del CECMED.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de noviembre de 2016 a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Isla de la Juventud, se comprob6 el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Regulacion No. 11-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucién de
productos farmacéuticos y materiales" dispuesta por el Director
General del CECMED, mediante la Resolucion No. 23 de fecha
8 de febrero del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades 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) Isla de la Juventud, para las
operaciones de distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La presente Resolucidn entrard en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 37 de fecha
8 de marzo de 2012, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: Lalicencia renovada mantiene el No. 39-02-1y
es valida por cuatro afios a partir de la fecha de emision.

CUARTO:

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 la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Isla de la Juventud.

Emitase el certificado correspondiente.

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

DADA en La Habana a los 12 dias del mes de enero del afio
2017.
“Afio 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 9/2017

POR CUANTO: Por Resolucién 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.
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POR CUANTO: Por Resoluciéon 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, distribucion, importacion y
exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones y
dictamenes correspondientes”.

POR CUANTO: La Resolucion No. 138 de fecha 5 de
noviembre de 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED, aprob6 la renovacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 006-11-1B, que autoriza al
Centro de Inmunologia Molecular (CIM), para la fabricacion,
en la Planta de Produccion de Anticuerpos Terapéuticos
(ANTYTER), del anticuerpo monoclonal recombinante que
reconoce el receptor EGF (ingrediente farmacéutico activo del
Nimotuzumab), realizando las operaciones de fermentacion (en
biorreactor de 2 000 L), purificacion y microfiltracion.

POR CUANTO: En el tramite 09-005-16-1B, de
modificacion de la LSOF 006-11-1B, el Centro de Inmunologia
Molecular (CIM), solicitd la modificacion de la referida
licencia para la inclusion de la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo de CIMABior®.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en el mes de diciembre de 2016 al Centro de
Inmunologia Molecular (CIM), 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 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 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: Aprobar la modificacion de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 006-11-18, quedando
el Centro de Inmunologia Molecular (CIM) autorizado para la
fabricacion, en la Planta de Produccion de Anticuerpos
Terapéuticos (ANTYTER), de los ingredientes farmacéuticos
activos (IFA) de los productos CIMAher® y CIMABIor®, para
lo cual realizan las operaciones siguientes :

° Linea de produccién A: fermentacion en biorreactor de
2 000 L, purificacion y microfiltracion del IFA de CIMAher®;

° Linea de produccion 8: fermentacién en biorreactor de
500 L, purificacion y microfiltracion del IFA de CIMABior®.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 006-11-
18 y su vigencia hasta el 5 de noviembre de 2019.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO:  Lasdiscrepancias 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 entrara en vigor a partir

de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 138 de fecha
5 de noviembre de 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi cuantas disposiciones de menor o igual rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

COMUNIQUESE al Centro de Inmunologia Molecular
(CIM).

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 18 dias del mes de enero del afio
2017.
“Afio 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 10/2017

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 Resolucién 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
denominadas Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud,
en forma abreviada BRPS, Centro de Control Estatal de
Equipos Médicos, en forma abreviada CCEEM y Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion, modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 84 de fecha 28 de
septiembre del afio 2009, dispuesta por el Director del Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, se
aprobo aplicar las modificaciones introducidas al Reglamento
de la Inspeccién Farmacéutica Estatal mediante la Resolucion
No. 02 de 2002 a los principios y procedimientos generales de
la Inspeccion Estatal de los Diagnosticadores (IED),
actualizando ademés las definiciones vigentes y las
particularidades propias de diagnosticadores.

POR CUANTO: EI Procedimiento  Normalizado de
Operacion 07.001, "Metodologia para el Proceso de
Reglamentacion”, vigente en el CECMED, en su edicion 05,
aprobado el 23 de mayo del afio 2016, establece en su apartado
5.4 Proceso de revision de las disposiciones reguladoras, que
las disposiciones reguladoras vigentes se revisaran por las areas
técnicas y la Seccion de Politicas y Asuntos Reguladores cada
5 aflos como maximo, o cuando, sin cumplimentar este periodo,
se identifique la necesidad de su actualizacion, especificando
que se dejara constancia escrita de este proceso.

POR CUANTO: En el proceso de revision de las
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disposiciones reguladoras del CECMED realizado en el afio
2016, basado en los dictdmenes de vigencia emitidos por las
areas técnicas encargadas de su implementacién, se ha
identificado que el contenido de la Resolucion No. 84/2009, se
encuentra implicito en el Reglamento para la Inspeccién Estatal
de Buenas Préacticas, aprobado por el Director General del
CECMED, mediante la Resolucién No. 72 de fecha 7 de agosto
del afio 2014, por lo que la mencionada Resolucién No. 84 debe
ser derogada.

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

RESUELVO

PRIMERO: Derogar la Resolucion No. 84 de fecha 28 de
septiembre del afio 2009, dispuesta por el Director del Centro
para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos.

SEGUNDO: El Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos, la Seccion de Diagnosticadores y la Seccion de
Politicas y Asuntos Reguladores del CECMED quedan
encargados de ejecutar y controlar el cumplimiento de lo
dispuesto en la presente Resolucion.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a los Subdirectores, a la Jefa del
Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, a la Jefa de
Seccion de Diagnosticadores, a la Jefa de la Seccion de
Recepcidn y Preevaluacion de Tramites y a la Jefa de la Seccion
de Politicas y Asuntos Reguladores del CECMED, asi como a
cuantas personas naturales o juridicas estén bajo el alcance de
la disposicion derogada.

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

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

DADA en La Habana, a los 23 dias del mes de enero del afio
2017.
“Afio 59 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

CECMED

RESOLUCION No. 11/2017

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 Resoluciéon 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 vy
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 19,

"Certificar la calidad de los materiales de referencia de los
medicamentos de uso humano".

POR CUANTO: En la documentacion presentada por el
fabricante sobre la preparacion y caracterizacion del Material
de Referencia de trabajo para la vacuna conjugada anti-
Haemophilus influenzae tipo b adyuvada, lote Hib-P-02-
0715, se comprobd el cumplimiento de lo dispuesto por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucién No.
58 de fecha 11 de abril del afio 2012, que puso en vigor la
Regulacién No. 22-2012 "Materiales de Referencia para
Medicamentos".

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Material de
Referencia No. 01/17 al Material de Referencia de trabajo
para la vacuna conjugada anti-Haemophilus influenzae tipo b
adyuvada, lote Hib-P-02-0715; presentacion: Suspension
0,5 mL por bulbo.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion surtird efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o0 menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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

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

La presente Resolucion quedard archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitirdn
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 23 dias del mes de enero del afio
2017.
“Afio 59 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

CECMED

RESOLUCION No. 12/2017

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

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



Fecha: 27/01/2017 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 6

rigen el funcionamiento del CECMED vy dispuso en su
RESUELVO SEGUNDO apartado 19, "Certificar la calidad de
los materiales de referencia de los medicamentos de uso
humano".

POR CUANTO: En la documentacién presentada por el
fabricante sobre la preparacion y caracterizacion del Material
de Referencia de Trabajo para la vacuna recombinante contra la
hepatitis B, lote VacHB-09-0515, se comprob6 el cumplimiento
de lo dispuesto por el Director General del CECMED, mediante
la Resolucién No. 58 de fecha 11 de abril del afio 2012, que
puso en vigor la Regulacion No. 22-2012 "Materiales de
Referencia para Medicamentos".

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Material de Referencia
No. 02/17 al Material de Referencia de Trabajo para la vacuna
recombinante contra la hepatitis B, lote VacHB-09-0515;
presentacion: Material liquido 1mL/bulbo.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

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

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

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

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, drgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 23 dias del mes de enero del afio
2017.
“Afo 59 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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.Sc Miriam Bravo Vaillant
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez

M.Sc. Francisco Debesa Garcia



