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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. 83/2017

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 Meédicos, 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 11 “Conceder licencias de
funcionamiento a las entidades donde se realicen operaciones
de importacion, fabricacién, distribucion, almacenamiento y
exportacion de otros productos para la salud humana en
correspondencia con las disposiciones vigentes y emitir las
licencias correspondientes”.

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

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que las Unidades
Empresariales de Base Mayoristas de Medicamentos
provinciales almacenan y distribuyen medicamentos y
diagnosticadores con procedimientos similares, resulta
conveniente utilizar la misma informaciéon derivada de las
Inspecciones Estatales de Buenas Practicas, dirigidas a
medicamentos de uso humano efectuadas a dichas Unidades,
con el propdsito de otorgar o renovar las Licencias Sanitarias
de Distribucién de Diagnosticadores, siempre que hayan
demostrado un desempefio satisfactorio en las mismas,
optimizando asi los recursos humanos y materiales disponibles.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 95 de fecha 23 de
septiembre del afio 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED, fue autorizada la renovacion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones con Diagnosticadores No. 001-12-2D a la
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM)  Guantdnamo para la distribucion  de
diagnosticadores.

POR CUANTO: La distribucion de medicamentos por la
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Guantanamo, fue renovada por la actual Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, puesta en vigor por el
Director General del CECMED, mediante la Resoluciéon No. 71
de fecha 20 de abril del afio 2017.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de febrero de 2017 a Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Guantanamo,
Almacén Central, se comproh6 el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de productos farmacéuticos
y materiales dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 del mes de febrero
del afio 2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes
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en la Republica de Cuba, segln 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 de 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Guantanamo, Almacén Central,
para la distribucién de diagnosticadores.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 001-12-2D.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente, el cual
tendra la misma vigencia que la actual Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas, puesta en vigor por la Resolucion
No. 71 de fecha 20 de abril del afio 2017, cuya fecha de
vencimiento es el 20 de abril del afio 2019.

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 95 de fecha
23 de septiembre del afio 2014, asi como cuantas disposiciones
de igual 0 menos rango se oponga 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 BioCubaFarma y la Unidad Empresarial
de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Guantanamo.

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones 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 9 dias del mes de mayo 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. 84/2017

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio 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. 32 de fecha 14 de
marzo del afio 2016, se designoé a la M.Sc Olga Lidia Jacobo
Casanueva, Jefe de Departamento de Medicamentos y
Bioldgicos, para emitir y firmar las certificaciones
correspondientes a la liberacion de lotes del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 66 de fecha 1 de junio
del afio 2016, se designé a la a la M.Sc Olga Lidia Jacobo

Casanueva como Subdirectora del CECMED, con el alcance de
sus respectivos derechos y atribuciones.

POR CUANTO: Es necesario a partir del nombramiento de
la referida compafiera como Subdirectora del CECMED,
refrendar su condicion para emitir y firmar las certificaciones
correspondientes a la liberacion de lotes del CECMED.

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: Ratificar a la M.Sc Olga Lidia Jacobo Casanueva
su condicion para emitir y firmar las certificaciones
correspondientes a la liberacion de lotes del CECMED, a partir
de su nombramiento como Subdirectora del CECMED.

SEGUNDO: Derogar la Resolucién No. 32 de fecha 14 de
marzo del afio 2016 y cualquier otra disposicién de igual o
inferior rango que se oponga a lo establecido en este acto.

TERCERO: La presente Resolucidn surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la M.Sc Olga Lidia Jacobo Casanueva.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y/o juridicas
correspondan conocer de la presente.

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones 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 31 dias del mes de mayo 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. 85/2017

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 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, distribucion, importacion y
exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones y
dictamenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 42 de fecha 8 de marzo
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de 2013, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobo la modificacion de la licencia sanitaria de operaciones
farmacéuticas (LSOF) 004-12-1B, quedando autorizado el
Centro Nacional de Biopreparados (BIoCEN), para la
fabricacién, en la Planta de Envase, de productos
biofarmacéuticos de uso humano procedentes de las Plantas de
Productos Parenterales 1, 2 y 3 de BIOCEN o de la Planta 4 del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, realizando
especificamente las operaciones de etiquetado y envase manual
y automatico, manteniendo su vigencia hasta el 28 de
septiembre de 2017.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2017, al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), Planta de Envase, 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 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 Resolucién No. 155
de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud
Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro Nacional de Biopreparados (BioCen),
Planta de Envase, para la fabricacion de productos
biofarmacéuticos de uso humano procedentes de las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3 de BioCen, realizando
especificamente las operaciones de etiquetado y envase
(manual y automatico).

SEGUNDO: Los productos biofarmacéuticos de uso humano
amparados en la presente Resolucidn para ser procesados en la
Planta de Envase, se declaran a continuacion:

Registro . | Forma
o Nombre comercial -
Sanitario farmacéutica
1335 HEBERBIOVAC | Suspension para
HB®-10 inyeccion IM
1336 HEBERBIOVAC | Suspension para
HB®-20 inyeccion IM
B-03-150-J07 | Quimi-Hib® Suspension para
inyeccion IM
& —
B810-071.J07 | HEBERPENTA®- [ Suspensién para
L inyeccion IM
B-09-234-L03 |PEG-Heberon® | Solucion para
inyeccion SC
Solucién para
B04-081-B03 | Heberitro® inyeccion IV o
SC
1849 Hebervital® Inyeccion SC e
infusion IV
Solucion para
®
B03-014-J05 :EEAE\%OST\/I inyeccion IM, 1V,
SC, IP, IT
Solucién para
®
B03-015-005 | L PeRoN inyeccion IM, IV,
SC, IP, IT
Solucioén para
®
B03-017-J05 REEETQOIT)M inyeccion IM, 1V,
SC, IP, IT

Registro
Sanitario

Nombre comercial

Forma
farmacéutica

0995

ior® EPOCIM 2000

Solucién para
inyeccién SC o
1\

0996

ior® EPOCIM 4000

Solucioén para
inyeccion SC o
I\

B-08-038-J05

BIOMODULINA
T®

Solucién para
inyeccion IM, IV

1707

VALERGEN®

Solucién para
inyeccion (para
puncién cutanea)

1708

VALERGEN® BT

Liofilizado para
puncidn cutanea,
inyeccion
subcutanea y
administracion
sublingual

1694

VALERGEN® DP

Liofilizado para
puncidn cutanea,
inyeccion
subcutanea y
administracion
sublingual

1695

VALERGEN® DS

Liofilizado para
puncidn cutanea,
inyeccion
subcutanea y
administracion
sublingual

1382

Heberkinasa® 750
000 Ul

Liofilizado para
inyeccion IV o IC

1507

Heberkinasa®
1500 000 UI

Liofilizado para
inyeccion IV o IC

B-06-088-D03

Heberprot-P®75

Liofilizado para
inyeccion
intralesional

1356

HEBERTRANS®

Liofilizado para
inyeccion IM, SC

1161

HEBERON®
ALFAR 3M

Liofilizado para
inyeccién IM,
EV, SC, IP, IT,
IL

1406

HEBERON®
ALFAR5SM

Liofilizado para
inyeccion IM,
EV, SC, IP, IT,
1L

1407

HEBERON®
ALFAR 10M

Liofilizado para
inyeccion IM,
EV, SC, IP, IT,
IL

0800

SURFACEN®

Liofilizado para
suspension para
instilacion
endotraqueal

TERCERO: De los productos obtenidos en las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3, se excluyen de la LSOF 004-12-
1B, por no haberse etiquetado y envasado hasta la fecha en
BioCen, los siguientes:
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RGBT Nombre comercial e
Sanitario farmacéutica
Solucioén para
B-15-166-07 |HeberNasvac® | c0F SC
olucion para
aerosol nasal
Liofilizado para
®
B-07-199-L03 Heberon® Gamma inyeccion
05M .
intramuscular
Liofilizado para
B-16-156-L03 | HeberFERON® inyeccion IL, ID,
IM
. Solucién para
®
B-04-020-B03 | ' EPOCIM inyeccion SC o
10000 IV
1745 CIMAher® Inyeccién IV
Solucioén para
1744 ior® LeukoCIM inyeccion SC o
v
Emulsién para
-08- _ _ ®
B-08-063-L03 | CIMAvax-EGF inyeccion, IM
1133 VA-MENGOC- Suspension
BC® inyectable IM
0705-12 vax-TET® Suspension para
inyeccion IM
Suspension para
-08-060- -TET®-
B-08-069-J07 |vax-TET®-5 inyeccion IM
B-07-023-107 | diTe-vax® Suspension
inyectable IM
Liofilizado para
B-13-002-007 | s V=T suspension
13 inyectable SC
1050 vax-SPIRAL® Suspension para
inyeccion IM
INMUNOGLOBU
LINA HUMANA -
B-13-224-J06 ANTI-D (Rho) - Inyeccion IM
250 pg
Inmunoglobulina
B-13-213-J06 |Humana Normal 10 | Inyeccién IM
%

CUARTO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 42 de fecha
8 de marzo de 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: La licencia renovada mantiene el No. 004-12-1B
y es valida por cinco afios a partir de la fecha de emisién.

SEXTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEPTIMO: 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) y al Grupo de las Industrias Biotecnolégica y
Farmacéutica, BioCubaFarma.

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones 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 31 dias del mes de mayo del afio
2017.
“Aflo 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. 86/2017

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 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 Resolucion No. 109 de fecha 2 de julio
del afio 2015, dispuesta por el Director General del CECMED,
fue otorgado el certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
009-15-B al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN), para
la fabricacion, en la Planta de Envase, de productos
biofarmacéuticos de uso humano, procedentes de las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3 de BioCen o de la Planta 4 del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, realizando
especificamente las operaciones de etiquetado y envase
(manual y automatico), manteniendo su vigencia hasta enero de
2018.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en abril de 2017 al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), Planta de Envase, 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 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. 155
de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud
Publica,

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién 010-17-B al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), Planta de Envase, para la fabricacion de productos
biofarmacéuticos de uso humano procedentes de las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3 de BIOCEN, realizando
especificamente las operaciones de etiquetado y envase
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(manual y automatico).

SEGUNDO: Los productos biofarmacéuticos de uso humano,
cuyas operaciones de etiquetado y envase se certifican, se
declaran a continuacion:

RGBT Nombre comercial e
Sanitario farmacéutica
1335 HEBERBIOVAC | Suspensién para
HB®-10 inyeccion IM
1336 HEBERBIOVAC | Suspension para
HB®-20 inyeccion IM
B-03-150-J07 | Quimi-Hib® Suspension = para
inyeccion IM
®. .
B10-071-J07 HEBERPENTA _SuspeQ§|on para
L inyeccion IM
B-09-234-L03 |PEG-Heberon® | S0luCion  _para
inyeccion SC
. Solucion para
- - ®
B04-081-B03 | Heberitro inyeccion IV 0 SC
1849 Hebervital® Inyeccion SC e
infusion IV
Solucidn para
®
B03-014-J05 E%EAERON ALFA iveccion IM, 1V,
SC, IP, IT
Solucion para
®
B03-015-J05 E%EAERON ALFA inyeccion IM, 1V,
SC, IP, IT
Solucién para
®
B03-017-J05 EE'SI\EARON ALFA iveccion IM, 1V,
SC, IP, IT
0995 ior® EPOCIM 2000 | S0lucion  _ para
inyeccion SCo IV
0996 ior® EPOCIM 4000 | S0lucion _ para
inyeccion SCo IV
BIOMODULINA | Solucion para
B-08-038-005 | 1o inyeccion IM, IV
Solucion para
1707 VALERGEN® inyeccion  (para
puncién cutanea)
Liofilizado para
puncién cutanea,
1708 VALERGEN® BT | 'MYeccton
subcutanea y
administracion
sublingual
Liofilizado para
puncién cutanea,
1694 VALERGEN® Dp | 'MYeccton
subcutanea y
administracion
sublingual
Liofilizado para
puncién cutanea,
1695 VALERGEN® Ds | !yeccton
subcutanea y
administracion
sublingual

REZEITD Nombre comercial PEIALE
Sanitario farmacéutica
1382 Heberkinasa®  750Liofilizado  paral
000 Ul inyeccién IV o IC
1507 Heberkinasa® 1 500[Liofilizado  para
000 UI inyeccion IV o IC
Liofilizado  para
B-06-088-D03  [Heberprot-P®75 inyeccion
intralesional
1356 HEBERTRANg® |-lofilizado — parg
inyeccion IM, SC
Liofilizado  para
®
1161 EE’EAERON AI‘FAinyeccic’)n IM, EV,
SC, IP, IT, IL
Liofilizado  para|
®
1406 EE?AERON AI‘FAinyeccic’)n IM, EV,
SC, IP, IT, IL
Liofilizado  para
®
1407 gElg’:\EARON AI‘FAinyeccic’)n IM, EV,
SC, IP, IT, IL
Liofilizado  para|
® suspension  para
0800 SURFACEN instilacion
endotraqueal

TERCERO: De los productos obtenidos en las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3, se excluyen de la certificacion,
por no haberse etiquetado y envasado hasta la fecha en BIoCEN,

los siguientes:

Registro Forma
o Producto —
Sanitario farmacéutica
Solucion para
inyeccion SC
B-15-166-J07 | HeberNasvac® B
Solucion para
aerosol nasal
Liofilizado para
®
B-07-199-L03 Heberon®  Gamma inyeccion intra-
05M
muscular
Liofilizado para
B-16-156-L03 |HeberFERON® inyeccion IL, 1D,
IM
ior® EPOCIM | Solucidn para
B-04-020-B03 | 15y inyeccion SCo IV
1745 CIMAher® Inyeccion IV
: Solucién para
®
1744 ior® LeukoCIM inyeccion SCo IV
B-08-063-L03 |CIMAvax-EGF® |EMulsion  para
inyeccion, IM
1133 VA-MENGOC- Suspension
BC® inyectable IM
0705-12 vax-TET® Suspension para
inyeccion IM
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Reg_lstrp Nombre comercial Formal .
Sanitario farmacéutica
B-08-069-J07 |vax-TET®-5 Suspension ~ para
inyeccion IM
B-07-023-J07 | diTe-vax® Suspension
inyectable IM
Liofilizado para
B-13-002-J07 |vax-MEN ACWi3s® | suspension
inyectable SC
1050 vax-SPIRAL® Suspension ~ para
inyeccion IM
INMUNOGLOBU
LINA HUMANA L
B-13-224-J06 ANTI-D (Rho) - Inyeccion IM
250 pg
Inmunoglobulina
B-13-213-J06 |Humana Normal 10 | Inyeccién IM
%

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 109 de fecha
2 de julio del afio 2015, asi como cuantas disposiciones de
menor o igual rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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

SEXTO: Emitase el certificado correspondiente.
SEPTIMO: 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
(BiIoCeN) y al Grupo de las Industrias Biotecnologica y
Farmacéutica, BioCubaFarma.

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones 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 31 dias del mes de mayo 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. 87/2017
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 Resolucién No.66 de fecha 1 de junio
del afio 2016, se designd a la M.Sc Olga Lidia Jacobo
Casanueva como Subdirectora del CECMED, con el alcance de
sus respectivos derechos y atribuciones.

POR CUANTO: Es necesario a partir del nombramiento de
la referida compafiera como Subdirectora del CECMED,
refrendar su condicion para sustituir al Director General del
CECMED con cuantas facultades y atribuciones le sean
inherentes, en el periodo comprendido del dia 6 al 13 de mes de
junio del presente afio.

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: Designar a la M.Sc Olga Lidia Jacobo Casanueva
en su condicién de Subdirectora, para sustituir al Director
General del CECMED con cuantas facultades y atribuciones le
sean inherentes, en el periodo comprendido del dia 6 al 13 del
mes de junio del presente afio.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Subdirectora M.Sc Olga Lidia Jacobo
Casanueva.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y/o juridicas
correspondan conocer de la presente.

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones de la Asesoria Juridica del Centro, desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana, a los 2 dias del mes de junio 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. 80/2017

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 Resolucién No0.127 de fecha 30 de julio
del afio 2015, emitida por el que resuelve, se aprobd la
actualizacion en cuanto a la forma y contenido del Reglamento
del Consejo de Direccion del CECMED, el cual dispone en su
Capitulo II: De la Constitucion del Consejo de Direccién y en
su Seccion Segunda: Precisiones sobre la integracion de los
Consejos de Direccion, definiendo en su Articulo 5 la cifra de
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los miembros designados por el Director General de CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No.76 de fecha 2 de mayo
del afio 2017, emitida por el que resuelve, se designé en el cargo
de Jefe de Departamento de Economia del CECMED al Técnico
José Carlos Campos Pufiales en sustitucion de la Licenciada
Mylene Cruz Fonte.

POR CUANTO: Es necesario la actualizacion de la
composicion del Consejo de Direccion vigente, el cual se
deberd adecuar a los cambios administrativos recientemente
aprobados.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la composicién del Consejo de
Direccion del CECMED, el cual estard integrado por los
siguientes compafieros:

Dr. Rafael B. Pérez Cristia. Presidente.

MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva. Miembro.
MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés. Miembro.
MsC. Liana Figueras Ferradas. Miembro.

Dr. Reinaldo Hevia Pumariega. Miembro.

Ing. Dulce Maria Martinez Pereira. Miembro.
Tec. Jose C. Campos Pufiales. Miembro.

MsC. Roberto Valdés Pérez. Miembro.

Dra. Celeste A. Sanchez Gonzalez. Miembro.
MsC. Carmen Beatriz de la Cruz Pérez. Miembro.

Lic. Luis A. Gélvez Quintana. Miembro.

SEGUNDO: Ratificar a la Dra. Celeste A. Sdnchez Gonzélez
como Secretaria del Consejo de Direccion y a la Dra. Irina M.
Hernandez Cabrera como su sustituta.

TERCERO: Derogar la Resolucién No.106 de fecha 1 de
agosto del afio 2016 y cualquier otra disposicion de igual o
inferior rango que se oponga a lo establecido en este acto.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de
la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a los designados.

COMUNIQUESE a los Subdirectores, Jefes de Departamento
y Jefes de Secciones del CECMED y a cuantas personas
naturales y/o juridicas correspondan conocer de la presente.

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones de la Asesoria Juridica del Centro, desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana, a los 4 dias del mes de mayo del afio
2017.
“Afio 59 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M.Sc Rall Yéafiez Vega
M.Sc Miriam Bravo Vaillant



