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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. 39/2018
POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de

junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pdblica,
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 ambito
de su competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y procedimientos establecidos”.

POR CUANTO: Por notificacion de la drogueria de
Camagiiey, el 28 de agosto de 2017, el CECMED inici6 una
investigacion sobre falla de calidad por tabletas manchadas,
relacionada con el lote QT289, de la especialidad farmacéutica
ATENOLOL, 100 mg, tableta, en estuche por 4 blisteres de
PVC/AL con 10 tabletas cada uno y con fecha de vencimiento
en el mes de abril del afio 2019, cuyo fabricante es INTERMED
de la India. En el transcurso de la investigacion, es notificado el
mismo defecto de calidad por la drogueria de la Isla de la
Juventud, pero en el lote QT288.

POR CUANTO: Segun constaen el expediente QC 35/17, de
Vigilancia  Postcomercializacion del CECMED, la
investigacion realizada arroj6 la confirmacion de la presencia
de tabletas manchadas en los lotes QT288 y QT289 de la
especialidad farmacéutica mencionada en el POR CUANTO
anterior, lo cual clasifica como un Defecto de Calidad Clase II,
al no cumplir con las especificaciones de calidad relativas a las
caracteristicas organolépticas del medicamento, por lo que se le
considera un producto NO CONFORME para continuar con 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 las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de todas las unidades en existencias,
correspondientes a los lotes QT288 y QT289 de la especialidad
farmacéutica ATENOLOL 100 mg tableta, en estuche por 4
blisteres de PVC/AL con 10 tabletas cada uno y con fecha de
vencimiento en el mes de abril del afio 2019 y cuyo fabricante
es INTERMED de la India.

SEGUNDO: La Empresa FARMACUBA, EMCOMED Vv el
Departamento de Atencion a Servicios Farmacéuticos de la
Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, quedan encargados de cumplir las Medidas
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Sanitarias dispuestas por la presente.

TERCERO: EMCOMED cursara al CECMED las evidencias
de la destruccion conforme a la Instruccién 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, podra 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, 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.

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

COMUNIQUESE al Director de la Empresa FARMACUBA,
al Director de la Unidad Empresarial de Base (UEB) Reinaldo
Gutiérrez, al representante en Cuba de Hemo Diagnostica, 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,
al Jefe del Departamento de Atencién 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, drgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 29 dias del mes de enero del afio
2018.
“Afio 60 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. 40/2018

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 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 ambito
de su competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y procedimientos establecidos”.

POR CUANTO: Por notificacion de la Drogueria La
Habana, el 1 de noviembre de 2017 el CECMED inicié una
investigacion sobre falla de calidad, relacionada con el lote
7002 de la especialidad farmacéutica METILFENIDATO
10 mg tableta, en estuche con 1 blister PVC/AL con 20 tabletas
y con fecha de vencimiento en el mes de julio del afio 2019 y
cuyo fabricante es la Unidad Empresarial de Base (UEB)
“Reinaldo Gutiérrez”, perteneciente a la Empresa Laboratorios
MedSol de Cuba, al detectarse blisteres con alteraciones
organolépticas en las tabletas, con apariencia de contaminacion
microbioldgica o manchada por humedad (pintas negras).

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 45/17, de
Vigilancia ~ Postcomercializacion del CECMED, la
investigacion realizada arrojo la confirmacion de la falla de
calidad mencionada en el POR CUANTO anterior, ademas de
detectarse tabletas incompletas o blisteres con grabado del
aluminio ilegible o ausente, lo cual clasifica como un Defecto
de Calidad Clase Il, con riesgo inaceptable para la salud,
considerandolo un producto NO CONFORME para continuar
con su distribucién y uso.

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: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de todas las unidades afectadas con la
falla notificada, correspondientes al lote 7002 de la especialidad
farmacéutica METILFENIDATO 10 mg tableta, en estuche con
1 blister PVC/AL con 20 tabletas, con fecha de vencimiento en
el mes de julio del afio 2019 y cuyo fabricante es la Unidad
Empresarial de Base (UEB) “Reinaldo Gutiérrez”,
perteneciente a la Empresa Laboratorios MedSol de Cuba.

SEGUNDO: La UEB “Reinaldo Gutiérrez”, 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
Sanitarias dispuestas por la presente.

TERCERO: EMCOMED cursara al CECMED las evidencias
de la destruccién conforme a la Instruccién 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: EI solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision 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, 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.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma.
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COMUNIQUESE al Director de la UEB “Reinaldo
Gutiérrez”, 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 enero del afio
2018.
“Afio 60 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. 41/2018

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 Resoluciéon 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 Resolucién No. 57 de fecha 18 de julio
del afio 2004, del Director General del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la
Regulacion No. 20-2004 "Buenas Practicas de Fabricacion para
Diagnosticadores”, la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la fabricacion de los
diagnosticadores, garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en el mes de diciembre de 2017 al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), se comprobé el cumplimiento de los

requisitos basicos de las Buenas Practicas de Fabricacion 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 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Fabricacion
No. 001-18-1D a la Planta de diagnosticadores de Quimica
Clinica del Centro del InmunoEnsayo (CIE), para la fabricacion
de diagnosticadores OEM de Quimica Clinica.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la cual
tendra una vigencia de un (1) afio.

TERCERO: La presente Resolucidn surtirg 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) y a
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 2 dias del mes de febrero del afio
2018.
“Aflo 60 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. 43/2018

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 ambito
de su competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y procedimientos establecidos”.

POR CUANTO: Por notificacién de la Drogueria de la Isla
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de la Juventud, el 8 de noviembre de 2017 el CECMED inici6
una investigacién sobre falla de calidad, relacionada con el lote
NN7211A de la especialidad farmacéutica CISPLATINO
1 mg/mL inyeccion para infusion 1V, en estuche por un vial de
vidrio &mbar con 50 mL, con fecha de vencimiento en el mes
de mayo del afio 2019 y cuyo fabricante es la compafiia
NAPROD LIFE SCIENCES PVT. LTD., de la India, al
detectarse presencia de particulas en las unidades de la
especialidad farmacéutica.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 49/17, de
Vigilancia  Postcomercializacion del CECMED, la
investigacion realizada al 100 % del lote mencionado en el POR
CUANTO anterior, arrojo la confirmacion de la presencia de
particulas en 244 unidades de CISPLATINO, lo cual clasifica
como un Defecto de Calidad Clase I, por incumplimiento de
las especificaciones de calidad aprobadas en el Registro
Sanitario del producto, que al desconocer la naturaleza del
mismo, constituye riesgo inaceptable para la salud humana, por
lo que se le considera un producto NO CONFORME para
continuar con 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 a las 244 unidades afectadas con la falla
notificada y continuar el uso del resto de las unidades
conformes en toda la red a nivel mayorista y minorista de
distribucion, correspondiente al lote NN7211A de la
especialidad farmacéutica CISPLATINO 1 mg/mL inyeccion
para infusion IV, en estuche por un vial de vidrio ambar con
50 mL, con fecha de vencimiento en el mes de mayo del afio
2019 y cuyo fabricante es la compafia NAPROD LIFE
SCIENCES PVT. LTD., de la India.

SEGUNDO: FARMACUBA, EMCOMED y el Departamento
de Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan
encargados de cumplir las Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente.

TERCERO: EMCOMED cursara al CECMED las evidencias
de la destruccion conforme a la Instruccién 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: EI solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decisién final o sancion aplicada por el
CECMED, podra 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.

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

COMUNIQUESE al representante de la Compafiia NAPROD
LIFE SCIENCES PVT. LTD., al Director de FARMACUBA,

al Director de la Empresa “Laboratorios AICA”, 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 Atencién 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, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 2 dias del mes de febrero del afio
2018.
“Afio 60 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. 44/2018

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, 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, se aprobd y puso en vigor por el Ministro de Salud
Publica, la misién y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED vy 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
“Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas”
respectivamente, determinandose en el apartado 16 “Regular la
aplicacion de las Buenas Précticas de Laboratorio no Clinico a
las entidades que realizan ensayos con animales de
experimentacion”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 15 de fecha 4 de marzo
del afio 2014, el que resuelve aprobd y puso en vigor la
Regulacion M 68 - 13 “Programa Nacional de Verificacion de
la Conformidad con las Buenas Précticas de Laboratorio no
clinico (BPL)”, en relacion con la Regulacion 39/2004
“Principios de las Buenas Practicas de Laboratorio no clinico
de Seguridad Sanitaria y Medioambiental”, aprobada por el
Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
(BRPS) a través de la Resolucion No. 9 de fecha 23 de
diciembre del afio 2004, en la que se definié que es un plan
especifico establecido por el CECMED para comprobar
mediante inspecciones y verificaciones de estudios, el
cumplimiento de las BPL.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
de Laboratorio no clinico, realizada entre los dias 31 de octubre
y el 3 de noviembre de 2017 al Centro de Toxicologia
Experimental, en forma abreviada CETEX, se comproh6 el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacién No.
39/2004, asi como en otros documentos aplicables adoptados
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por 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 Resolucién No. 155
de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de Salud
Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Ratificar la condicion de Laboratorio Acreditado
en el cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio no
clinico a las instalaciones del CETEX para los siguientes
ensayos:

e  Toxicidad aguda dérmica.

e  Ensayo de clasificacion.

e  Toxicidad a dosis repetida por via oral y parenteral en
ratas, ratones y conejos (14, 28 y 90 dias).

e  Sensibilizacién cutanea.

e Irritabilidad aguda dérmica y oftalmica.

e Toxicidad / Patogenicidad de plaguicidas
microbianos por via oral, pulmonar, dérmica y
endovenosa.

e  Micronucleos en médula 6sea de raton.

e  Toxicidad a dosis repetida por via oral y parenteral, 6
(seis) meses.

SEGUNDO: Acreditar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Laboratorio no clinico en la ejecucion de los
estudios realizados en Primates No Humanos y los estudios de
toxicidad cronica (seis meses) por via intranasal en ratas.

TERCERO: Emitase el Certificado de Ensayos Acreditados el
cual tendra vigencia por tres afios.

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

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decisién final o sancion aplicada por el
CECMED, podré interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica en el término que se disponga en la
norma que dicte esa instancia al efecto, con la posibilidad de
instar a la Reconsideracion de decisiones reguladoras ante el
CECMED previamente o directamente al Ministro por estimar
que la prometa no procede.

COMUNIQUESE al Centro de Toxicologia Experimental
(CETEX) del Centro Nacional para la Produccion de Animales
de Laboratorio (CENPALAB), y al Grupo de las Industrias
Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

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

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

DADA en La Habana, a los 5 dias del mes de febrero del afio
2018.
“Afio 60 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. 45/2018

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Pdblica,
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, se aprobd y puso en vigor por el Ministro de Salud
Publica, la misién y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED vy 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
“Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas”
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 4 de
octubre del afio 2000, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se actualizaron las directrices de las Buenas Practicas
Clinicas (BPC), mediante la puesta en vigor de su tercera
edicidn, las cuales establecen que los ensayos clinicos seran
disefiados realizados y conducidos para proteger los derechos e
integridad de los sujetos, de modo que aseguren la confiabilidad
de los datos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 219 de fecha 9 de
diciembre del afio 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobd y puso en vigor la Regulacion M 82-15
“Requerimientos para la Certificacion de Buenas Practicas
Clinicas", para brindar la confiabilidad y credibilidad a los
resultados que se obtienen en los ensayos clinicos realizados en
las instituciones que realizan esta actividad, resultando
necesario actualizar y normalizar los requerimientos para la
certificacion de Buenas Practicas Clinicas.

POR CUANTO: ElI Centro Nacional de Toxicologia
(CENATOX), solicitdé la Renovacion de la Certificacion de
Buenas Practicas Clinicas 29.002.16C, la cual es presentada el
26 de Mayo del 2016 para un (1) sitio clinico y tres (3) servicios
clinicos. La visita de reinspeccion de seguimiento del plan de
acciones correspondiente tuvo lugar los dias del 19 al 21 de
diciembre del 2017, en la que se verifico el cumplimiento de los
requisitos establecidos, emitiéndose la certificacion de BPC
segun la solicitud presentada de un (1) sitio clinico y tres (3)
servicios clinicos, incluidos los servicios indispensables
solicitados por el comité de ética del CENATOX.

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: Emitir Certificado de Buenas Practicas Clinicas
No. BPC.001.18 al Centro Nacional de Toxicologia
(CENATOX).

SEGUNDO: El certificado es valido por 3 afios.
TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
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CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Toxicologia, al
Grupo de las Industrias Biotecnolégica y Farmacéutica -
BioCubaFarma; Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia
- CIGB, Centro de Inmunologia Molecular-CIM, Instituto
Finlay y a las entidades que participan en la planificacion y
ejecucion de los ensayos clinicos.

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 5 dias del mes de febrero del afio
2018.

“Afio 60 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 Pefate
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc Raul Yafez Vega
M. Sc Miriam Bravo Vaillant



