AMBITO REGULADOR

ORGANO OFICIAL REGULADOR
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

EDICION ORDINARIA

LA HABANA 03/08/2017

ANO XVIII NUMERO: 00-297

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.cu

ISSN 1684-1832

INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin se publica lo siguiente:

Contenido Péag.

RESOLUCION No. 113/2017: Otorga la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de
Base (UEB) Produccion Estomatolégicos y Dispensariales,
Linea de Polvos, para la fabricacion de Perborasep®............... 1

RESOLUCION No. 114/2017: Otorga el Certificado de
Buenas Practicas para Establecimientos de Sangre 05-17-4S al
Centro de Extraccion y Plasmaféresis del Policlinico
Universitario “Manuel Piti Fajardo” de Cruces, provincia
Cienfuegos, para la obtencién de sangre total como material de
partida de componentes sanguineos para la hemoterapia y de
plasma normal por plasmaféresis, como materia prima para la
industria farmaclutiCa............ccccoovriiiciinnrec 2

RESOLUCION No. 115/2017: Otorga el Certificado de
Buenas Practicas para Establecimientos de Sangre 06-17-1S al
Banco de Sangre Provincial de Cienfuegos, para la obtencion
de componentes sanguineos para la hemoterapia y como
materia prima para la industria farmacéutica. ............c.cc.cocu.... 2

RESOLUCION No. 118/2017: Aplica la Medida Sanitaria de
Seguridad de retirada de las 380 unidades afectadas con error
de rotulado en la drogueria de Las Tunas del lote 7024, de la
especialidad farmacéutica DEXCLORFENIRAMINA, 2 mg,
tableta, en estuches por un blister de P\VC/Al con 20 tabletas y
con fecha de vencimiento en el mes de marzo del afio 2019,
cuyo fabricante es la Unidad Empresarial de Base (UEB)
“Reinaldo Gutiérrez”, perteneciente a la Empresa Laboratorios
MedSol de CUDA. ..o 3

RESOLUCION No. 119/2017: Aplica las Medidas Sanitarias
de Seguridad de retirada y destruccion de todas las unidades
afectadas con la falla de falta de hermeticidad en la red
mayorista y minorista de distribucién y continuar la
distribucion del resto de las unidades conformes del lote 16030,
de la especialidad farmacéutica NITROFURAZONA crema, en
estuche por un tubo de Al con 25 g y con fecha de vencimiento
en el mes de junio del afio 2019, cuyo fabricante es la Unidad
Empresarial de Base (UEB) “Produccion de Semisoélidos”,
perteneciente a la Empresa “Laboratorio Farmacéutico Roberto
Escudero” de Cuba. ......cccoveeiiiiiiiiie e 4

RESOLUCION No. 120/2017: Otorga el Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion 013-17-B al Centro de
Inmunologia Molecular (CIM), Planta de Produccién de
Anticuerpos Terapéuticos (ANTYTER), para la fabricacion del
anticuerpo monoclonal recombinante que reconoce al receptor
EGF, Nimotuzumab (ingrediente farmacéutico activo, IFA, del
producto CIMAher®) para lo cual realizan las operaciones de
fermentacion en biorreactor de 2 000 L, purificacion y
microfiltracion del IFA (en la linea de produccion A)............. 5

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

RESOLUCION No. 113/2017

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.

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 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 Précticas
realizada en el mes de julio de 2017 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de
Base (UEB) Produccién Estomatologicos y Dispensariales,
Linea de Polvos, se comprobo 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 General del
CECMED, mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 de
septiembre del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segun 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 (LSOF) a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatolégicos y Dispensariales, Linea de Polvos,
para la fabricacion de Perborasep®.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de menor
o0 igual rango se opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 005-17-1M y
es valida por 24 meses a partir de la fecha de emision.
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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 a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero” y al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica
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 20 dias del mes de julio del afio
2017.
“Afio 59 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CECMED

RESOLUCION No. 114/2017

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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
aprobd y puso en vigor la misién 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 Regulacién,
fiscalizacion y vigilancia sanitaria de la Sangre, sus
componentes sanguineos para la hemoterapia, su uso como
materia prima farmacéutica en la produccién de
hemoderivados, asi como las précticas a seguir en sus
establecimientos y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en mayo de 2017 al Centro de Extraccion y
Plasmaféresis del Policlinico Universitario ‘“Manuel Piti
Fajardo” de Cruces, provincia Cienfuegos, se comprobo 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 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 05-17-4S al Centro de Extraccion
y Plasmaféresis del Policlinico Universitario “Manuel Piti

Fajardo” de Cruces, provincia Cienfuegos, para la obtencion de
sangre total como material de partida de componentes
sanguineos para la hemoterapia y de plasma normal por
plasmaféresis, 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 Policlinico Universitario “Manuel Piti
Fajardo”.

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 20 dias del mes de julio 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. 115/2017

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 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 misién 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 dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en junio de 2017 al Banco de Sangre Provincial de
Cienfuegos, se comprob6 el cumplimiento aceptable de las
Buenas Practicas para Bancos de Sangre.
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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

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Préacticas para
Establecimientos de Sangre 06-17-1S al Banco de Sangre
Provincial de Cienfuegos, para la obtencién de componentes
sanguineos para la hemoterapia y como materia prima para la
industria farmacéutica.

SEGUNDO: El certificado es valido por 18 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 o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE al
Cienfuegos.

Banco de Sangre Provincial de

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones de la Asesoria Juridica del Centro, desde el que se
emitirdn 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 20 dias del mes de julio 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. 118/2017

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.

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, apartados 20 “realizar la vigilancia
de mercado de productos y servicios para la salud humana” y
28 “aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el &mbito
de su competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y procedimientos establecidos”.

POR CUANTO: Por notificacion de la Drogueria “Las
Tunas” el 18 de abril del afo 2017, el CECMED inici6 una

investigacion sobre sospecha de falla de calidad, relacionada
con el lote 7024 de la especialidad farmacéutica
DEXCLORFENIRAMINA, 2 mg, tableta, en estuche por un
blister de PVVC/AI con 20 tabletas y con fecha de vencimiento
en el mes de marzo del afio 2019, cuyo fabricante es la Unidad
Empresarial de Base (UEB) “Reinaldo Gutiérrez”,
perteneciente a la Empresa Laboratorios MedSol de Cuba, al
detectarse mezcla de lotes en 380 estuches, donde el rotulado
del lote en el blister coincide con el embalaje (7024), pero no
asi en el estuche secundario que tiene rotulado lotes 7020 y
7021.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 19/17, de
Vigilancia Postcomercializacién, la investigacion realizada al
lote 7024 del producto mencionado en el POR CUANTO
anterior, corrobora la falla de calidad notificada al confirmarse
la mezcla de lotes en 380 estuches, donde el rotulado del lote
en el blister coincide con el embalaje (7024), pero no asi en el
estuche secundario que tiene rotulado lotes 7020 y 7021,
clasificandose como un Defecto de Calidad Clase Il que
aunque no representa un riesgo significativo para la salud, si
implica la retirada de unidades del producto al afectar la
trazabilidad del mismo y por lo tanto 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: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de
retirada con de las 380 unidades afectadas en la drogueria de
Las Tunas relacionadas con el lote 7024, de la especialidad
farmacéutica DEXCLORFENIRAMINA, 2mg, tableta, en
estuches por un blister de PVVC/AI con 20 tabletas y con fecha
de vencimiento en el mes de marzo del afio 2019, cuyo
fabricante es la Unidad Empresarial de Base (UEB) “Reinaldo
Gutiérrez”, perteneciente a la Empresa Laboratorios MedSol de
Cuba.

SEGUNDO: Devolver al fabricante las 380 unidades afectadas
para su correccion.

TERCERO: La Unidad Empresarial de Base (UEB) “Reinaldo
Gutiérrez” y EMCOMED, quedan encargados de cumplir la
Medida dispuesta por la presente.

CUARTO: EI fabricante y EMCOMED enviaran al
CECMED las evidencias de todo el proceso de la retirada,
devolucion y correccion de las unidades afectadas mediante el
informe 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.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada por el
CECMED, podré solicitar la Reconsideracion de la medida ante
el Director General del CECMED, conforme se establece en la
Regulacion que se menciona en el resuelvo anterior y si
mantiene su inconformidad después de recibir respuesta del
CECMED, podré interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica en el término que se disponga en la
norma que al efecto dicte esa instancia.

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

COMUNIQUESE al Director de la Empresa Laboratorios
MedSol, 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
y al Jefe del Departamento de Atencion 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.

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 julio del afio
2017.
“Afio 59 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 119/2017

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 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, apartados 20 “realizar la vigilancia
de mercado de productos y servicios para la salud humana” y
28 “aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el &mbito
de su competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y procedimientos establecidos”.

POR CUANTO: Durante la Vigilancia de Mercado realizada
por la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del
CECMED en laUEBMM La Habana, se detect6 falla de calidad
relacionada con el lote 16030 de la especialidad farmacéutica
NITROFURAZONA crema, en estuche por un tubo de Al con
25 g y con fecha de vencimiento en el mes de junio del afio
2019, cuyo fabricante es la Unidad Empresarial de Base (UEB)
“Produccion de Semisoélidos”, perteneciente a la Empresa
“Laboratorio Farmacéutico Roberto Escudero” de Cuba, al
observarse derrame del producto por falta de hermeticidad del
tubo, por lo que el 2 de mayo de 2017 la Seccidn de referencia
inicio la investigacion correspondiente.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 20/17, de
Vigilancia Postcomercializacion, que en la investigacion
realizada al lote 16030, hubo de corroborarse la falla de calidad
detectada, en relacion al sellado de los tubos, lo cual puede
favorecer la contaminacion microbiana del producto durante el
almacenamiento por su falta de hermeticidad, lo cual clasifica

como un Defecto de Calidad Clase Il con riesgos para la salud
humana, al afectar o modificar de una manera u otra la accion
terapéutica local deseada, haciéndolo por lo tanto un producto
NO CONFORME para continuar su distribucion 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: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de todas las unidades afectadas con la
falla detectada en la red mayorista y minorista de distribucién y
continuar la distribucion del resto de las unidades conformes
relacionadas con el lote 16030, de la especialidad farmacéutica
NITROFURAZONA crema, en estuche por un tubo de Al con
25 g y con fecha de vencimiento en el mes de junio del afio
2019, cuyo fabricante es la Unidad Empresarial de Base (UEB)
“Produccion de Semisoélidos”, perteneciente a la Empresa
“Laboratorio Farmacéutico Roberto Escudero” de Cuba.

SEGUNDO: La Unidad Empresarial de Base (UEB)
“Produccién de Semisolidos”, 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 dispuestas por la presente.

TERCERO: EMCOMED enviara al CECMED las evidencias
de la retirada y la destruccion conforme a la Instrucciéon No. 1
del afio 2012, emitida por el Director General del CECMED.

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 decisién final o sancion aplicada por el
CECMED, podré solicitar la Reconsideracion de la medida ante
el Director General del CECMED, conforme se establece en la
Regulacién que se menciona en el resuelvo anterior y si
mantiene su inconformidad después de recibir respuesta del
CECMED, podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica en el término que se disponga en la
norma que al efecto dicte esa instancia.

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

COMUNIQUESE al Director de la Empresa “Laboratorio
Farmacéutico Roberto  Escudero”, 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 y al Jefe del
Departamento de Atencion a Servicios Farmacéuticos de la
Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Director del Centro Nacional de Toxicologiay a
los Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

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 julio del afio
2017.
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“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. 120/2017

POR CUANTO: Por Resolucién 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 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 junio de 2017 al Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), Planta de Produccion de Anticuerpos Terapéuticos
(ANTYTER), se comprobd el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012 “Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de productos Farmacéuticos”
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 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 el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 013-17-B al Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), Planta de Producciéon de Anticuerpos Terapéuticos
(ANTYTER), para la fabricacion del anticuerpo monoclonal
recombinante que reconoce al receptor EGF, Nimotuzumab
(ingrediente  farmacéutico activo, IFA, del producto
CIMAher®) para lo cual realizan las operaciones de
fermentacion en biorreactor de 2 000 L, purificacion y
microfiltracion del IFA (en la linea de produccion A).

SEGUNDO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de menor
o igual rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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

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 de la

naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Centro de Inmunologia Molecular (CIM)
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 julio del afio
2017.
“Afio 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
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
M.Sc Miriam Bravo Vaillant
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez



