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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.176/2018

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 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 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: LaResolucion No. 57 de fecha 18 de julio del
afio 2004, del Director General del Centro para el Control Estatal
de Calidad de los Medicamentos, dispuso 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: LaResolucién No. 139 de fecha 19 de octubre
del afio 2013, dispuesta por el Director General del CECMED,
dispuso la renovacion de la licencia sanitaria 009-03-1D al Centro
Nacional de Preparados (BioCen), para todas las etapas de
fabricacién de los Medios de Cultivo.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2018 a la Planta de
Produccion de Medios de Cultivo, del Centro Nacional de
Biopreparados (BioCen), se comprobd el cumplimiento de los
requisitos basicos de las Buenas Practicas de Fabricacion de
Diagnosticadores, asi como de otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
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informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Fabricacion a la
Planta de Produccion de Medios de Cultivo, del Centro Nacional
de Biopreparados (BioCen), para todas las etapas de fabricacion
de los Medios de Cultivo y Bases Nutritivas.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 009-03-1D y
es valida por cinco (5) afios.

TERCERO: La presente Resolucién surtira efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 139 de fecha 19 de
octubre 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.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

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

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BioCen) 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, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 2 dias del mes de noviembre 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. 177/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministro 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 vy dispuso en su RESUELVO
SEGUNDO apartado 19, “Certificar la calidad de los materiales
de referencia de los medicamentos de uso humano”.

POR CUANTO: En la documentacion presentada por el

fabricante Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
sobre la preparacion y caracterizacion del Material de Referencia
de Trabajo de Haemophilus influenzae tipo B, lote GF-Hib-07-
0316; presentacion: Material liquido de 650 pL/bulbo, se
comprobd el cumplimiento de los establecido mediante la
Resolucion No. 58 de fecha 11 de abril del afio 2012, que puso en
vigor la Regulacion No. 22-2012 "Materiales de Referencia para
Medicamentos" dispuesta por el Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre del afio 2018, emitida por el Director General del
CECMED, se nombra a la Subdirectora MsC. Olga Lidia Jacobo
Casanueva, para que lo sustituya, con cuantas facultades y
atribuciones le sean inherentes, en el periodo comprendido entre
los dias 5 de noviembre de 2018 y el 16 de noviembre del propio
afio.

POR TANTO:  Enel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado No. 03/18 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el Material de
Referencia de Trabajo de Haemophilus influenzae tipo B, lote
GF-Hib-07-0316; presentacion: Material liquido de 650
uL/bulbo.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

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 de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) 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 5 dias del mes de noviembre del afio
2018.
“Afio 60 de la Revolucion”.

MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Subdirectora
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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. 178/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministro 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
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED vy dispuso en su RESUELVO
SEGUNDO apartado 19, “Certificar la calidad de los materiales
de referencia de los medicamentos de uso humano”.

POR CUANTO: En la documentacion presentada por el
fabricante Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
sobre la preparacidn y caracterizacion del Material de Referencia
de Trabajo de PEG 40 kDa sin activar, lote PEG40-03-0917;
presentacion: Material liquido de 0.6 mL/bulbo, se comprobd el
cumplimiento de los establecido mediante la Resolucion No. 58
de fecha 11 de abril del afio 2012, que puso en vigor la Regulacion
No. 22-2012 "Materiales de Referencia para Medicamentos”
dispuesta por el Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre del afio 2018, emitida por el Director General del
CECMED, se nombra a la Subdirectora MsC. Olga Lidia Jacobo
Casanueva, para que lo sustituya, con cuantas facultades y
atribuciones le sean inherentes, en el periodo comprendido entre
los dias 5 de noviembre de 2018 y el 16 de noviembre del propio
afio.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado No. 04/18 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el Material de
Referencia de Trabajo de PEG 40 kDa sin activar, lote PEG40-
03-0917; presentacion: Material liquido de 0.6 mL/bulbo.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

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 de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) 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 alos 5 dias del mes de noviembre del afio
2018.
“Afo 60 de la Revolucion”.

MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Subdirectora

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

RESOLUCION No. 179/2018

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: Por Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, emitida por el Director General del
CECMED, se designa a la MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva,
en su condicion de Subdirectora, para que lo sustituya con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes, en el periodo
comprendido del dia 5 al 16 de noviembre del presente afio.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre de 2018 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Produccion Estomatoldgicos y Dispensariales, linea de
liquidos, se comprobd el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012 “Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de productos farmacéuticos”,
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi
como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
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“Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatolégicos y Dispensariales, linea de liquidos,
para la fabricacion de FORMOCRESOL® Diluido, HALITOL® y
QUIRURGIN®,

SEGUNDO: Se exceptiia el FORMOCRESOL® de la LSOF, por
no haberse fabricado en los Ultimos afios, lo que limité la
evaluacion del cumplimiento de las Buenas Practicas en su
proceso productivo.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 009-18-1M y es
valida por 12 meses a partir de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: 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.

SEXTO: Las discrepancias que surjan se solucionardn 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
“Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatoldgicos y Dispensariales y al Grupo de las
Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

Registrese y archivese un original en el protocolo de resoluciones
de la Asesoria Juridica del Centro, desde el que se emitiran las
copias fieles que sean menester.

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

DADA en La Habana a los dias 5 del mes de noviembre del afio
2018.
“Ano 60 de la Revolucion”.

MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Subdirectora

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

RESOLUCION No. 180/2018

POR TANTO:  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 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 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 TANTO:  Por Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, emitida por el Director General del
CECMED, se designa a la MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva,
en su condicion de Subdirectora, para que lo sustituya con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes, en el periodo
comprendido del dia 5 al 16 de noviembre del presente afio.

POR TANTO:  En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre de 2018 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Produccion Estomatoldgicos y Dispensariales, linea de
semisolidos, se comprobd el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012 “Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de productos farmacéuticos”,
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi
como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
Cuba, segiun se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO:  Enel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatolgicos y Dispensariales, linea de
semisolidos, para la fabricacion de Analden®, ANESTOP® y
Fludelim®.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 010-18-1M y es
valida por 12 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 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 del
asunto.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatoldgicos y Dispensariales 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 dias 5 del mes de noviembre del afio
2018.
“Afio 60 de la Revolucion”.

MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Subdirectora
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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. 181/2018

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, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 10 “Operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos
de fabricacion, distribucién, importacién y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR TANTO:  Por Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, emitida por el Director General del
CECMED, se designa a la MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva,
en su condicion de Subdirectora, para que lo sustituya con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes, en el periodo
comprendido del dia 5 al 16 de noviembre del presente afio.

POR TANTO:  Por Resolucion No. 64 de fecha 17 de abril
del afio 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd la modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) No. 002-09-1B, quedando autorizado el
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Planta 4,
para la fabricacion del Factor de Crecimiento Epidérmico
recombinante, ingrediente farmacéutico activo (IFA) para uso
parenteral y Heberprot-P® 75,

POR TANTO:  En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre de 2018 al Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia (CIGB), Planta 4, se comprob6 el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacién No.
16-2012 Directrices sobre Buenas Précticas de Fabricacion de
productos farmacéuticos dispuesta por el Director del CECMED,
mediante la Resolucién 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 Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas No. 002-09-1B, quedando autorizado el Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Planta 4, para la
fabricacion del Factor de Crecimiento Epidérmico recombinante,
ingrediente farmacéutico activo (IFA) para uso parenteral y
Heberprot-P® 75,

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior,
a continuacion se relacionan las operaciones licenciadas:

e Factor de Crecimiento Epidérmico recombinante,
ingrediente farmacéutico activo para uso parenteral:

—  fermentacion - recobrado y purificaciéon del IFA,
incluyendo su filtracion esterilizante,
almacenamiento y fraccionamiento (en Planta 4),

— actividades de control y aseguramiento de la
calidad;

e  Heberprot-P® 75 (producto registrado por el CIGB y
procesado en instalaciones contratadas):

— actividades de control y aseguramiento de la
calidad.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 64 de fecha 17 de
abril de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de menor o igual rango se
opongan a lo aqui dispuesto

CUARTO: La licencia renovada mantiene el No. 002-09-1B y
es valida por 5 afios 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 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) 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, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los dias 14 del mes de noviembre del afio
2018.
“Afo 60 de la Revolucion”.

MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Subdirectora

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

RESOLUCION No. 182/2018

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, emitida por el Director General del
CECMED, se designa a la MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva,
en su condicion de Subdirectora, para que lo sustituya con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes, en el periodo
comprendido del dia 5 al 16 de noviembre del presente afio.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de septiembre de 2018 a Naprod Life Sciences
Pvt. Ltd., India, se comprobé 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,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Encel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 175 de fecha 2 de
noviembre de 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Précticas de
Fabricacion 018-18-M a Naprod Life Sciences Pvt. Ltd., ONEX
I, para la fabricacion de parenterales de pequefio volumen
(liquidos y liofilizados), en viales, asi como de tabletas, tabletas
revestidas y capsulas.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas se
relacionan a continuacion:

e Para los parenterales de pequefio volumen, (liquidos y
liofilizados), en viales: preparacion y esterilizacion de
materiales, pesada, preparacion o formulacion, filtracion
esterilizante, llenado automético aséptico, liofilizacion (en los
casos que proceda), retapado y limpieza exterior.

e Para las capsulas: preparacion de materiales, pesada,
mezclado inicial, humectacion, secado, granulacion, mezclado,
lubricacion y llenado.

e Para las tabletas y tabletas revestidas: preparacion de
materiales, pesada de materias primas, mezclado inicial
humectacién, secado, granulaciéon, mezclado, lubricacion,
compresion y revestimiento (en los casos que proceda).

e Para todos los productos: inspeccion visual, envasado,
etiquetado, acondicionamiento final, almacenamiento, control de
la calidad y de procesos y actividades de aseguramiento de la
calidad.

TERCERO: Los productos amparados, en la certificacion
otorgada se relacionan a continuacion:

Productos Forma farmacéutica Registro
Sanitario
DOCETAXEL Solut_:lon ppncentrada M-12-075-LO1.
para infusion IV

DOXORUBICINA | Solucion concentrada |\, 47 16|
para infusion 1V

ETOPOSIDO Polvo liofilizado para | \\ 15 0g5 | 01
inyeccion IV

FLUTAMIDA Tableta M-12-074-L02

BICALUTAMIDA | Tableta revestida M-12-030-L02

50 mg

MESILATO DE .

IMATINIB Tableta revestida M-14-126-L01

rI;]I;TROZOL 2,5 | Tableta revestida M-12-004-L02

HIDROXIUREA Capsula M-13-181-L01

CUARTO: 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.

QUINTO: El certificado es valido por 30 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 de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE a Naprod Life Sciences Pvt. 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, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 14 dias del mes de noviembre del afio
2018.
“Afo 60 de la Revolucion”.

Olga Lidia Jacobo Casanueva
Subdirectora

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccién de Politicas y Asuntos Reguladores del
CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefate
Dra. C. Celeste Sdnchez Gonzélez
M. Sc Raul Yafiez Vega

M. Sc Miriam Bravo Vaillant



