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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. 164/2018

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 misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED vy dispone en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 y 15 “Realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana y emitir las
certificaciones y dictimenes correspondientes”, asi como
“Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas”
respectivamente.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2018 a Bharat Serums and
Vaccines Limited, India, se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Regulacion No. 16-2012 Directrices
sobre Buenas Practicas de Fabricacion de productos
Farmacéuticos dispuesta por el Director del CECMED, mediante
la Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del afio
2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, segln se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO:  Encel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Préacticas de
Fabricacion a Bharat Serums and Vaccines Limited, para la
fabricacion de parenterales de pequefio volumen (liquidos y
liofilizados).

SEGUNDO: A continuacién los productos amparados por el
certificado que se otorga:

Agua estéril para inyeccion

AMPHOLIP®

Cloruro de sodio para inyeccion 0,9 %
FOLIGRAF 75 Ul

FOLIGRAF 150 Ul

Gonadotrofina Coridnica Humana 5000 U.1.
Menotrofina 75 Ul

Menotrofina 150 Ul

SUERO ANTI-RABICO EQUINO 1000 Ul
THYMOGAM®

U-TRYP 100 000 Ul

TERCERO: El certificado otorgado recibe el No. 014-18-B y es
valido por 30 meses a partir de la fecha de emision.

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

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 de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE a Bharat Serums and Vaccines Limited.

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 11 dias del mes de octubre 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. 165/2018

POR TANTO:  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 TANTO:  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 vy dispone en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 y 15 “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 TANTO:  En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2018 a Biotech
Pharmaceutical Co., Ltd., Planta I, China, se comprob¢ el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacion No.
16-2012 Directrices sobre Buenas Précticas de Fabricacion de
productos Farmacéuticos dispuesta por el Director del
CECMED, mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes
de septiembre del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio 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: Otorgar el Certificado de Buenas Préacticas de
Fabricacién a Biotech Pharmaceutical Co., Ltd., Planta I, para la
fabricacion del Anticuerpo monoclonal humanizado que reconoce
al receptor del factor de crecimiento epidérmico, Nimotuzumab,
ingrediente farmacéutico activo (IFA).

SEGUNDO: El certificado otorgado recibe el No. 015-18-B y es
valido por 30 meses a partir de la fecha de emision.

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

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 a Biotech Pharmaceutical Co., Ltd.

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 11 dias del mes de octubre 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. 166/2018

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 vy dispone en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 y 15 “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: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2018 a Biotech
Pharmaceutical Co., Ltd., Planta Il, China, se comprobd el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacion No.
16-2012 Directrices sobre Buenas Préacticas de Fabricacion de
productos Farmacéuticos dispuesta por el Director del
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CECMED, mediante la Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes
de septiembre del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Encelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion a Biotech Pharmaceutical Co., Ltd., Planta Il, para la
fabricacion del anticuerpo monoclonal humanizado que reconoce
al receptor del factor de crecimiento epidérmico, Nimotuzumab,
ingrediente farmacéutico activo (IFA).

SEGUNDO: El certificado otorgado recibe el No. 016-18-B y es
valido por 30 meses a partir de la fecha de emision.

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

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 a Biotech Pharmaceutical Co., Ltd.

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 11 dias del mes de octubre 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. 167/2018

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED 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

emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes”, asi
como “Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas”
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 19 de fecha 29 de enero
de 2015, emitida por el Director General del CECMED, se
nombra a la Subdirectora MsC. Liana Figueras Ferradas, para que
lo sustituya, con cuantas facultades y atribuciones le sean
inherentes.

POR CUANTO: La Resolucion No. 54 de fecha 6 de mayo de
2016, dispuesta por la Subdirectora MsC. Liana Figueras
Ferradas, aprobd el otorgamiento del certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién 007-16-B, vigente hasta noviembre de
2018, a favor del Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN),
para la fabricacién de los extractos alergénicos de acaros
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides siboney y
Blomia tropicalis, realizando las operaciones de produccion de la
materia prima alergénica (en el Laboratorio de Alergenos),
extraccion, centrifugacion, filtracion clarificante, diafiltracion —
concentracion, ajuste de concentracion y microfiltracion final de
los extractos alergénicos a granel (en la Planta de Ingredientes
Activos).

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2018 al Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN), se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Regulacién No. 16-2012 Directrices
sobre Buenas Practicas de Fabricacion de productos
Farmacéuticos dispuesta por el Director del CECMED, mediante
la Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del afio
2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, seglin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

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: Otorgar el Certificado de Buenas Précticas de
Fabricacion 017-18-B al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), para la fabricacion de los extractos alergénicos de
acaros Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides
siboney y Blomia tropicalis, para lo cual se realizan las
operaciones de produccidn de la materia prima alergénica (en el
Laboratorio de Alergenos), extraccion, centrifugacion, filtracion
clarificante, diafiltracion — concentracidn, ajuste de concentracion
y microfiltracion final de los extractos alergénicos a granel (en la
Planta de Ingredientes Activos).

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

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucidn No. 54 de fecha 6 de
mayo de 2016, dispuesta por la Subdirectora MsC. Liana Figueras
Ferradas, asi como 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
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Decisiones Reguladoras” y otras vigentes en dependencia de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BioCeN) 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, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 12 dias del mes de octubre 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. 171/2018

POR CUANTO: Por Resolucién 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 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: 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: La Resolucion No. 161 de fecha 21 de
noviembre del afio 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, dispuso la renovacion de la licencia sanitaria 002-08-
3D a la Empresa Importadora - Exportadora FARMACUBA, para
la importacion de diagnosticadores.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2018 a la Empresa
Importadora - Exportadora FARMACUBA, se comprob6 el
cumplimiento de los requisitos de las Buenas Practicas de
Importacion de diagnosticadores, asi como de otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio 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

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Importacion a la
Empresa Importadora - Exportadora FARMACUBA, para la
importacién de diagnosticadores.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 002-08-3D y
es vélida por cinco (5) afios.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 161 de fecha 21 de
noviembre del afio 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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 BioCubaFarmay a la Empresa Importadora
- Exportadora FARMACUBA.

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 26 dias del mes de octubre 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. 172/2018

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 Ministerio de Salud Publica, se
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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, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 2 de fecha 10 de enero de
2014, dispuesta por el Director General del CECMED, se aprob6
la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 001-09-2M, quedando la Unidad
Empresarial de Base Distribuidora (UEBDM) San José autorizada
para la distribucion de medicamentos de uso humano,
manteniendo su vigencia hasta el 10 de enero de 2019.

POR CUANTO: Por acuerdo del Consejo de Direccion de la
Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos
(EMCOMED), se decidi6 fusionar la Unidad Empresarial de Base
Distribuidora de Medicamentos (UEBDM) San José y la Unidad
Empresarial Bésica de Medicamentos Importados (UEBMI),
creandose la Unidad Empresarial de Base (UEB) Plataforma
Logistica y manteniéndose en ambos lugares un centro de
distribucion.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2018 a la Unidad
Empresarial de Base (UEB) Plataforma Logistica, Centro de
distribucién San José se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resolucion No. 23 de fecha 8 de
febrero del afio 2012, dispuesta por el Director General del
CECMED, poniendo en vigor la Regulacion No. 11-2012
Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales y 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. 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 Unidad Empresarial de Base (UEB)
Plataforma Logistica, Centro de distribucion San José, para la
distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La presente Resolucion entraré en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucidn No. 2 de fecha 10 de
enero 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: La licencia renovada mantiene el No. 001-09-2M 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 (UEB)
Plataforma Logistica 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 29 dias del mes de octubre del afio
2018.
“Afio 60 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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