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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. 173/2017

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: Por Resolucion No. 83 de fecha 14 de
octubre del afio 2005, del Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la
Regulacion No. 42-2005 "Buenas Practicas para Operaciones
con Diagnosticadores", la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la distribucion,
importacion, y exportacion de los diagnosticadores,
garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en el mes de octubre de 2017 al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), se comprobd el cumplimiento de los
requisitos basicos de las Buenas Practicas de Exportacion de
diagnosticadores, 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 de 2015, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar la Licencia Sanitaria de Exportacion No.
001-17-4D al Centro de InmunoEnsayo (CIE), para la
exportacion de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la cual
tendré una vigencia de dos (2) afios.

TERCERO: 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.

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 al Centro de InmunoEnsayo (CIE), a
BioCubaFarma, y a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

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 diciembre del
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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. 174/2017

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 Medicamentos, se puso en vigor el Reglamento del
Sistema de Licencias Sanitarias para Operaciones con
Diagnosticadores”, el cual abarca las actividades de
fabricacion, distribucién, importacién y exportacion de estos
productos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 83 de fecha 14 de
octubre del afio 2005, del Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la
Regulacién No. 42-2005 "Buenas Précticas para Operaciones
con Diagnosticadores"”, la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la distribucion,
importacion, y exportacion de los diagnosticadores,
garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre de 2017 al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), se comprobd el cumplimiento de los
requisitos basicos de las Buenas Practicas de Distribucion de
diagnosticadores, 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 2015, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar la Licencia Sanitaria de Distribucion No.
003-17-2D al Centro de InmunoEnsayo (CIE), para la
distribucion de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacién correspondiente, la cual
tendra una vigencia de dos (2) afios.

TERCERO: La presente Resolucion 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.

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 al Centro de InmunoEnsayo (CIE), a
BioCubaFarma, y a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

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 diciembre 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. 175/2017

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 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 importacidn, 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: Por Resoluciéon No. 83 de fecha 14 de
octubre del afio 2005, del Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la
Regulacion No. 42-2005 "Buenas Practicas para Operaciones
con Diagnosticadores", la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la distribucion,
importacion, y exportacion de los diagnosticadores,
garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
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realizada en el mes de octubre de 2017 al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), se comprob6 el cumplimiento de los
requisitos basicos de las Buenas Practicas de Importacion 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 de 2015, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar la Licencia Sanitaria de Importacion No.
002-17-3D al Centro de InmunoEnsayo (CIE), para la
importacion de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacién correspondiente, la cual
tendré una vigencia de dos (2) afios.

TERCERO: La presente Resolucidn 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.

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 al Centro de InmunoEnsayo (CIE), a
BioCubaFarma, y a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

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 diciembre 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. 176/2017

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, apartado 10 “Operar el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion y
exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones y

dictdmenes correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 19 de fecha 29 de enero
del afio 2015, se designd a la Subdirectora del CECMED, MsC.
Liana Figueras Ferradas para que sustituyera al Director
General del CECMED con cuantas facultades y atribuciones le
sean inherentes.

POR CUANTO: La Resoluciéon No. 166 de fecha 14 de
diciembre de 2016, dispuesta por la Subdirectora del
CECMED, aprobé la modificacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 005-03-1M, autorizando a
la Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Laboratorios LIORAD, para la fabricacion de
inyectables liquidos (llenados asépticamente o esterilizados en
su envase final) y liofilizados (llenados asépticamente), en la
Linea de inyectables en bulbos.

POR CUANTO: En el trdmite 09-012-17-1M fue solicitada
la modificacion de la referida LSOF, para la inclusién de las
operaciones de inspeccion automatica de inyectables liquidos y
liofilizados en bulbos, asi como 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 Resoluciéon 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 005-03-1M, quedando la
Empresa Laboratorios AICA autorizada para la fabricacion, en
la Unidad Empresarial de Base (UEB) Laboratorios LIORAD,
de inyectables liquidos (llenados asépticamente o esterilizados
en su envase final) y liofilizados (llenados asépticamente), en
bulbos.

SEGUNDO: Los productos amparados en la presente
Resolucidn para ser fabricados en la Unidad Empresarial de
Base (UEB) Laboratorios LIORAD, linea de inyectables en
bulbos, perteneciente a la Empresa Laboratorios AICA, se
declaran a continuacion:

Registro Producto Forma farmacéutica
A Polvo liofilizado para
ACIDO A
M-14-149-M05 ZOLEDRONICO-4 solu_clon - inyectable
por infusion IV
Solucidn para
BROMURO DE[; iy S
M-14-150-M03 ROCURONIO :Q/yecuon 0 infusién
BROMURO DE|Polvo liofilizado para
M-14-147-MO3 |/ 0 yrONIO-10 inyeccion IV
BROMURO DE|Polvo liofilizado para
M-14-146-MO3 |/ o yroNIO-4 inyeccion IV
M-14-228-N01 (ZUPIVACAINA 0.5 Inyeccion IA, SA
Concentrado para
M-14-145-co1 |POBUTAMINA-- o) cion para
250 P
infusion 1V
DOBUTAMINA-  [Polvo liofilizado para
M-14-177-C0L 1559 infusion IV
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Registro Producto Forma farmacéutica
W-14201:801 |GE0IC""  |inscrion tv.sC
M-14-176-B03 [”A'?\mﬁ);?ig(?A' Inyeccién IM
M-14-175-B03 [”A'?\;ﬁﬁcfg(%k Inyeccion IM
M-14-179-N01 |KETAMINA- 50 Inyeccion IV, IM

M-14-148-N01 |KETAMINA-10 Inyeccion IV, IM

LIDOCAINA 2 %

M-17-012-N01 sp

Inyeccion IM, 1V, SC

Polvo liofilizado para

M-14-151-A02 |OMEPRAZOL - ,
inyeccion 1V lenta

SUCCINILCOLI-

M-14-204-Al11 NA-1 Inyeccion IM, IV
SUCCINILCOLI- |Solucién para

M-15-086-M03 |NA INFANTIL-100|inyeccion 1V, IM e
mg Infusion IV

M-15-106-A11 |TIAMINA Inyeccion IM

TERCERO: No estdn amparadas en la referida LSOF las
operaciones de inspeccion automatica de inyectables liquidos y
liofilizados, en bulbos, ni la fabricacién de los productos
siguientes:

Registro Producto Forma farmacéutica
A Polvo liofilizado para
ACIDO ., -
M-16-242-M06 |5 prANICO-5 [solucion inyectable
por perfusion 1V
BUPIVACAINA  |Inyeccion SA,
M-16-230-NOL |\ pERBARICA peridural

CUARTO: La licencia modificada mantiene el No. 005-03-
1My su vigencia hasta el 19 de noviembre de 2018.

QUINTO:

SEXTO: 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.

Emitase el certificado correspondiente.

SEPTIMO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 166 de fecha
14 de diciembre de 2016, dispuesta por la Subdirectora del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Laboratorios LIORAD y 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, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 20 dias del mes de diciembre del
afo 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. 177/2017

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 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 fabricacidn, 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 Nacional de
Transporte San José fue autorizada en la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 016-13-2M, mediante la
Resolucion No. 176 del CECMED, de fecha 11 de diciembre de
2013, manteniendo su vigencia hasta el 11 de diciembre de
2018.

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 de Operaciones y la Unidad Empresarial de Base Nacional
de Transporte San José, quedando el local de San José como un
taller de la Unidad Empresarial de Base de Operaciones.

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: Cancelar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 016-13-2M.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 176 de fecha
11 de diciembre de 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: 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.
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COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base de
Operaciones 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 20 dias del mes de diciembre del
afio 2017.
“Afio 59 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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



