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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. 151/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministro 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. 138 de fecha 19 de julio
de 2018, emitida por el Director del CECMED, fue modificada
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 004-
18-1M, vigente hasta el 10 de mayo de 2019, quedando autorizada
la Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Laboratorio Julio Trigo, Planta de colirios, para la
fabricacion de SALBUTAMOL 0,5 %, solucion para
nebulizacion, asi como de los colirios CIPROFLOXACINO
0,3 %, LAGRIMAS ARTIFICIALES, PREDNISOLONA 0,5 %,
TIMOLOL 0,5 %.

POR CUANTO: En el trdmite 09-010-18-1M la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Laboratorio Julio Trigo, Planta de colirios, solicitdo la
modificacion de la LSOF 004-18-1M, para incluir en la referida
licencia la fabricacion de los colirios CLORANFENICOL 0,5 %,
GENTAMICINA 0,3 % y FOSFATO DE DEXAMETASONA.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada el mes de abril de 2018 a la Empresa Laboratorios
AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB) Laboratorio Julio
Trigo, Planta de colirios, se comprobé el cumplimiento de los
requisitos basicos establecidos en la Regulacién No. 16-2012
Directrices sobre Buenas Préacticas de Fabricacion de productos
farmacéuticos, dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucién No. 156 de fecha 17 de septiembre del
afio 2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, seglin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente y en el dictamen de evaluacion del tramite de
modificacidn de la LSOF.

POR TANTO:  Encel 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: Aprobar la modificacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorios
AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB) Laboratorio Julio
Trigo, Planta de colirios, quedando la entidad autorizada para la
fabricacion de soluciones para nebulizacion y de colirios.

SEGUNDO: Los medicamentos amparados en la presente
Resolucion para ser fabricados en la citada planta, perteneciente
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a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Laboratorio Julio Trigo, se declaran a continuacion:

Producto Forma farmacéutica
SALBUTAMOL 0,5 % Solucién para
nebulizacion

CIPROFLOXACINO 0,3 % Colirio
CLORANFENICOL 0,5 % Colirio

FOSFATO DE DEXAMETASONA | Colirio
GENTAMICINA 0,3 % Colirio

LAGRIMAS ARTIFICIALES Colirio
PREDNISOLONA 0,5 % Colirio

TIMOLOL 0,5 % Colirio

TERCERO: Se mantienen exceptuados de la LSOF los colirios
siguientes:

ANESTESICO

ATROPINA 0,5 %

ATROPINA 1 %

BETAXOLOL

CIANOCOBALAMINA
CICLOPENTOLATO 1 %

CLORURO DE BENZALCONIO 0,01 %
CLORURO DE SODIO HIPERTONICO 5 %
CROMOGLICATO DE SODIO 2 %
DICLOFENACO DE SODIO
DORZOLAMIDA

DORZOLAMIDA 2 % + TIMOLOL 0,5 %
FENILEFRINA 10 % + TROPICAMIDA 1 %
HOMATROPINA 2 %

IDOXURIDINA 0,1 %

KETOTIFENO

LATANOPROST 0,005 %
PILOCARPINA 2 %

PILOCARPINA 4 %

SULFACETAMIDA 20 %

TIMOLOL 0,25 %

TROPICAMIDA 1 %

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 138 de fecha 19
de julio del afio 2018, asi como cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: La licencia modificada mantiene el No. 004-18-1M
y su vigencia hasta el 10 de mayo del afio 2019.

SEXTO: Emitase el certificado correspondiente.

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

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Laboratorio Julio Trigo 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 15 dias del mes de agosto del afio
2018.
“Afo 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. 152/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el 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, 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: LaResolucion No. 129 de fecha 14 de octubre
de 2014, dispuesta por el Director General del CECMED, aprob6
el otorgamiento de la licencia sanitaria de operaciones
farmacéuticas (LSOF) 006-14-1M, quedando la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Oriente autorizada para la fabricacién
de tabletas.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de julio de 2018 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Oriente, Planta 1 Tabletas y Polvos, linea de
tabletas, se comprobé el cumplimiento de los requisitos basicos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de productos farmacéuticos
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dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucién No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi
como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO:  Encelejercicio 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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente,
Planta 1 Tabletas y Polvos, para la fabricacion de tabletas.

SEGUNDO: Los medicamentos amparados en la presente
resolucion para ser fabricados en la linea de tabletas,
perteneciente a la Empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente,
Planta 1 Tabletas y Polvos, se declaran a continuacion:

Registro Producto :‘:a?':;naiéutica
ACIDO )
M-14-069-B01 | ACETILSALICILICO- |Tableta
125
M-14-082-N05 | ALPRAZOLAM Tableta
N-14-217-L03 | ANAMU Tableta
M-14-171-N05 | DIAZEPAM-5 Tableta
M-15-216-N02 | DIPIRONA-300 Tableta
M-14-078-N03 | FENITOINA-50 Tableta
M-14-098-M01 | NAPROXENO-250 | Tableta
M-14-077-A11 | NICOTINAMIDA Tableta
M-14-075-A12 %’LFATO DE CINC- | Tableta
M-14-080-A11 | VITAMINA B1 Tableta

TERCERO: Se exceptlan de la LSOF, por no haberse fabricado
en los ultimos afios (lo que limité la evaluacion del cumplimiento
de las Buenas Practicas en los respectivos procesos productivos),
los productos siguientes:

Registro Producto ]lciorma, .
armacéutica
ACIDO
M-14-110-B01 | ACETILSALICILICO- | Tableta
125
M-14-097-A02 | ALUSIL Tableta
masticable
M-15-018-N04 | BROMOCRIPTINA Tableta
M-14-079-N03 |FENOBARBITAL-15 |Tableta
N-14-111-V03 | MANGISAN® Tableta

Forma
farmacéutica

M-14-081-N02 |PARACETAMOL Tableta

Registro Producto

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 129 de fecha 14
de octubre de 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: La licencia renovada mantiene el No. 006-14-1M y
es valida por 36 meses a partir de la fecha de emision.

SEXTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEPTIMO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre “Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de
Decisiones Reguladoras” y otras vigentes, en dependencia 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, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 15 dias del mes de agosto 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. 153/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el 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 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
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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 fabricacion,
distribucion, importacién y exportacion de estos productos.

POR CUANTO: La Resolucion No. 110 de fecha 22 de julio
del afio 2013, dispuesta por el Director General del CECMED,
dispuso la renovacion de la licencia sanitaria 005-03-1D al Centro
de Is6topos (CENTIS), para la fabricacién de diagnosticadores
para uso en Quimica Clinica y de hemoclasificadores.

POR CUANTO: La Resolucion No. 166 de fecha 4 de
diciembre de 2017, del Director General del CECMED, dispuso
la Regulaciéon D 20-17 Buenas Practicas de Fabricacién 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 Practicas
realizada en el mes de julio de 2018 al Centro de Is6topos
(CENTIS), se comprobd el cumplimiento de los requisitos basicos
de las Buenas Précticas de Fabricacion de Diagnosticadores, asi
como de otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, del Director General del CECMED, nombra a la
Subdirectora MSc. Yaquelin Rodriguez Valdés, para que le
sustituya con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR TANTO:  Encel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Fabricacion No.
005-03-1D al Centro de Isétopos (CENTIS), para la fabricacion
de diagnosticadores para uso en Quimica Clinica, en
Microbiologia, y de hemoclasificadores. La licencia renovada
mantiene el No. 005-03-1D y es valida por cuatro (4) afios.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtiré efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 110 de fecha 22 de
julio del afio 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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.

COMUNIQUESE al Centro de Istopos (CENTIS).

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 agosto del afio
2018.
“Afio 60 de la Revolucion”.

MSc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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

RESOLUCION No. 154/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el 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 Ministro de Salud Pulblica, se
aprobaron y pusieron en vigor la misién 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 fabricacion,
distribucion, importacion y exportacion de estos productos.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 162 de fecha 8 de
diciembre del afio 2014, aprobada por el Director General del
CECMED, se renovo la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 035-03-2D, a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Artemisa, Almacén
San Antonio de los Bafios, 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
propdsito de otorgar o renovar las Licencias Sanitarias de
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Distribucién 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) Artemisa, Almacén San Antonio de los Bafios, fue
autorizada por la actual Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas No. 55-02-1, puesta en vigor por el Director
General del CECMED, mediante la Resolucion No. 149 de fecha
14 de agosto del afio 2018.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de agosto de 2018 a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Artemisa, Almacén
San Antonio de los Bafios, se comprob6 el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Regulacién 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 CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, del Director General del CECMED, nombra a la
Subdirectora MSc. Yaquelin Rodriguez Valdés, para que le
sustituya con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR TANTO:  Enel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 035-03-2D a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Artemisa, Almacén
San Antonio de los Bafios, para la distribucion de
diagnosticadores.

SEGUNDO: La presente Resolucion entraré en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 162 de fecha 8 de
diciembre del afio 2014, 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 Resolucién
No. 149 de fecha 14 de agosto del afio 2018, cuya fecha de
vencimiento es el 14 de agosto del afio 2021.

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) Artemisa,
Almacén San Antonio de los Bafios.

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 agosto del afio
2018.

“Afo 60 de la Revolucion”.

MSc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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

RESOLUCION No. 155/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el 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 Ministro de Salud Pulblica, 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, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, emitida por el Director General del CECMED, se
nombra a la Subdirectora MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés, para
que lo sustituya, con cuantas facultades y atribuciones le sean
inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 168 de fecha 26 de
diciembre del afio 2014, dispuesta por el Director General del
CECMED, fue otorgada la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 009-14-1M, vigente hasta el 26 de
diciembre de 2018, quedando la Unidad Empresarial de Base
(UEB) Criogases autorizada para la fabricacion del gas anestésico
Oxido Nitroso, en cilindros de 3, 6, 8, 22, 25 y 37 kg e
isocontenedores.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en agosto 2018 a la Empresa de Gases Industriales,
Unidad Empresarial de Base (UEB) Criogases, Planta de Oxido
Nitroso, se comprobé 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, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero de 2018, del Director General del CECMED,
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RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Empresa Gases Industriales, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Criogases, Planta Oxido Nitroso,
para la fabricacion de OXIDO NITROSO, gas anestésico, en
cilindros de 3, 6, 8, 22, 25 y 37 kg.

SEGUNDO: Se exceptia de la LSOF el OXIDO NITROSO en
isocontenedores, teniendo en cuenta que el producto no se ha
fabricado, en los Gltimos afios, en esta presentacion.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 168 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.

CUARTO: La licencia renovada mantiene el No. 009-14-1M y
es valida por 48 meses a partir de la fecha de emision.

QUINTO: Emitase el certificado correspondiente.

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.

COMUNIQUESE a la Empresa de Gases Industriales, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Criogases.

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 24 dias del mes de agosto del afio
2018.
“Afio 60 de la Revolucion”.

MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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 Yafiez Vega
M. Sc Miriam Bravo Vaillant



