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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. 151/2017

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 autorizo la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para
el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos.

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 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
dictdmenes correspondientes”.

POR CUANTO: La Resolucion No. 169 de fecha 26 de
diciembre de 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, aprobo el otorgamiento de la licencia sanitaria de
operaciones farmacéuticas (LSOF) 010-14-1M, quedando la
Empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente autorizada para la
fabricacion de parenterales de gran volumen en bolsas plasticas,
manteniendo su vigencia hasta el 26 de diciembre de 2019.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007, dispuesta por el Director del BRPS, “Reglamento
sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion”, en su Articulo 50 establece la
aplicacion de medidas sanitarias de seguridad, ante el
incumplimiento de los requisitos definidos para mantener
vigente una LSOF.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion estatal de
Buenas Précticas realizada en diciembre de 2016, se emiti6 la
Carta de Advertencia CA-1V-01-17, donde se estableci6 que la
Empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente, debia tomar
acciones correctivas/preventivas inmediatas, con vistas a
garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion de parenterales de gran volumen; la efectividad se
verificarian mediante inspeccién y de no cumplir con los
requisitos mencionados con anterioridad, se procederia a la
toma de las medidas sanitarias correspondientes.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Préacticas
realizada en el mes de septiembre de 2017 a la Empresa
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Laboratorio Farmacéutico Oriente, Planta No. 2 Sueros,
hemodialisis y vendas, linea de soluciones parenterales de gran
volumen en bolsas plasticas, se comprobé el incumplimiento de
los requisitos 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, 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: Suspender la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 010-14-1M emitida a favor de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Oriente, quedando desautorizada
para la fabricacion de parenterales de gran volumen en bolsas
plésticas.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 169 de fecha
26 de diciembre de 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: 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.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Oriente 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, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de noviembre 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. 152/2017

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 dictamenes
correspondientes”, asi como “Certificar el cumplimiento de
Buenas Practicas” respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 34 de fecha 16 de abril
de 2003 del Bur6é Regulatorio para la Proteccion de la Salud,
“Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores”, en su articulo 12 establece
que el Titular de una Licencia de Operaciones con
Diagnosticadores podra solicitar al CECMED un Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas vigentes, cuando lo
estime oportuno, durante el periodo de vigencia de la Licencia
correspondiente.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en septiembre de 2017 a los Laboratorios de
Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX), del
Centro de Inmunologia Molecular (CIM), se comprobd el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolucion No.
57 de fecha 18 de julio del afio 2004, dispuesta por el Director
del CECMED, poniendo en vigor la Regulacion No. 20-2004
“Buenas Practicas de Fabricacion de Diagnosticadores”, 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

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién 010-17-D a los Laboratorios de Anticuerpos y
Biomodelos Experimentales (LABEX), del Centro de
Inmunologia Molecular (CIM), para la fabricacion de
diagnosticadores utilizados en Inmunohematologia, como los
sueros hemoclasificadores, sueros antiglobulinicos, anticuerpos
conjugados para citometria de flujo y cortes histologicos para
el diagndstico.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 25 de fecha
23 de febrero del afio 2015, dispuesta por el Director General
del CECMED, asi como 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), a los Laboratorios de Anticuerpos y Biomodelos
Experimentales (LABEX), 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.
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PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de noviembre 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. 153/2017

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 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 distribucion de medicamentos de uso
humano por la Unidad Empresarial de Base Drogueria Nacional
Las Tunas, fue autorizada en la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 004-10-2M, mediante la
Resolucion No. 218 del CECMED, de fecha 8 de diciembre de
2015, manteniendo su vigencia hasta el 8 de diciembre de 2020.

POR CUANTO: Por acuerdo del Consejo de Direccion de la
Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos
(EMCOMED), se decidi6 la fusion de la Unidad Empresarial
de Base Drogueria Nacional Las Tunas, a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Las Tunas, para lo cual se han tomado acciones desde finales
de 2015.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2017 a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Las Tunas, 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 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 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 (LSOF) a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, para las
operaciones de distribucién de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 218 de fecha
8 de diciembre de 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 007-17-2M y
es valida por 36 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 del
asunto.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas 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 16 dias del mes de noviembre del
afo 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. 154/2017

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

POR CUANTO: La Resolucion No. 157 de fecha 18 de
noviembre de 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, aprobd la modificacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 006-03-1M, autorizando a
la Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Laboratorios LIORAD, para la fabricacion de
anestésicos dentales (MEPIVACAINA 3 %, LIDOCAINA 2
%-EPINEFRINA 1:50000 y LIDOCAINA 2 %-EPINEFRINA
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1:80000).

POR CUANTO: En el trdmite 09-013-17-1M fue solicitada
la modificacion de la referida LSOF, a partir de la instalacion y
puesta en marcha de un nuevo sistema de generacion de aire
comprimido, para su empleo en instrumentos y procesos
productivos.

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

PRIMEROQO: Aprobar la modificacion de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas 006-03-1M, quedando la
Empresa Laboratorios AICA autorizada para la fabricacion de
soluciones para inyeccion, de anestesia local (LIDOCAINA 2
%-EPINEFRINA 1:50000, LIDOCAINA 2 %-EPINEFRINA
1:80000 y MEPIVACAINA 3 %), en la Unidad Empresarial de
Base (UEB) Laboratorios LIORAD, linea de carpules.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 006-03-
1M y su vigencia hasta el 31 de octubre de 2018.

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 entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 157 de fecha
18 de noviembre de 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi cuantas disposiciones de menor o igual rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Laboratorios LIORAD vy al Grupo
de las Industrias Biotecnoldégica 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, drgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 20 dias del mes de noviembre 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. 155/2017

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 7 de abril
de 2016, dispuesta por el Director General del CECMED, fue
modificada la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 001-13-1B, vigente hasta el 29 de enero de 2018,
quedando el Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria
(CENSA), autorizado para la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo del SURFACEN® (Surfactante Pulmonar
Natural), asi como para la ejecucion de ensayos de control de la
calidad y el almacenamiento del producto terminado.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre de 2017, al (CENSA), se
comprobé el cumplimiento de los requisitos basicos
establecidos en la Regulacién 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, 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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al (CENSA) para la fabricacién del surfactante
pulmonar natural SURFACEN®, realizando especificamente
las operaciones siguientes:
. lavado broncoalveolar de pulmones de cerdo,
centrifugacion, extraccion, reextraccion, precipitacion y
almacenamiento del ingrediente farmacéutico activo (IFA),
. almacenamiento del SURFACEN®,
. actividades de control y aseguramiento de la calidad
(tanto para el IFA como para el producto terminado).

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 42 de fecha
7 de abril de 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 001-13-1B
y es valida por 24 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 del
asunto.

COMUNIQUESE al
Agropecuaria (CENSA).

Centro Nacional de Sanidad
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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 20 dias del mes de noviembre 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. 156/2017

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, fabricacion, distribucion, almacenamiento y
exportacion de otros productos para la salud humana en
correspondencia con las disposiciones vigentes y emitir las
licencias correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 34 de fecha 16 de abril
del afio 2003, del Director del Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor el “Reglamento
del Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con
Diagnosticadores”, el cual abarca las actividades de
fabricacién, distribucién, importacion y exportacion de estos
productos.

POR CUANTO: Tanto la Regulacion “Buenas Practicas para
Operaciones con Diagnosticadores”, aprobada y puesta en vigor
mediante la Resolucién 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 Practicas 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: Por Resolucion No. 198 de fecha 10 de
noviembre del afio 2015, aprobada por el Director General del
CECMED, se renovo la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, para la distribucion de
diagnosticadores.

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 los mismos resultados obtenidos en las
Inspecciones Estatales de Buenas Practicas, dirigidas a
medicamentos de uso humano, con el propoésito de otorgar o
renovar las Licencias Sanitarias de Distribucion de
Diagnosticadores, siempre que hayan demostrado un
desempefio satisfactorio en las mismas, optimizando asi los
recursos humanos y materiales disponibles.

POR CUANTO: La distribucion de medicamentos por la
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Las Tunas, fue autorizada por la actual Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, puesta en vigor por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion No.
153 de fecha 16 de noviembre del afio 2017.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2017 a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Las Tunas, se comprobd 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
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 de 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 002-17-2D a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, para
la distribucidn de diagnosticadores.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 198 de fecha
10 de noviembre del afio 2015, asi como cuantas disposiciones
de igual 0 menor rango se oponga a lo aqui dispuesto.

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. 153 de fecha 16 de noviembre del afio 2017, cuya fecha de
vencimiento es el 16 de noviembre del afio 2020.

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.

COMUNIQUESE a BioCubaFarma y a la Unidad Empresarial
de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas.

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 21 dias del mes de noviembre del
afno 2017.
“Afio 59 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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