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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. 184/2018

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. 144 de fecha 31 de julio
de 2018, emitida por el Director General del CECMED, fue
otorgada la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 008-18-1M, vigente hasta el 31 de julio de 2020,
quedando autorizada la Unidad Empresarial de Base (UEB)
SOLMED, Planta | para la fabricacion de las tabletas y tabletas
revestidas referidas en la citada resolucion.

POR CUANTO: En el trdmite 09-011-18-1M, la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB)
SOLMED, solicité la modificacion de la LSOF 008-18-1M, para
incluir la fabricacion del DICLOFENACO DE SODIO-100.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de junio de 2018 a la Empresa Laboratorios
MedsSol, Unidad Empresarial de Base (UEB) SOLMED, Planta I,
se pudo comprobar 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, segun se argumenta en el informe conclusivo
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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: Modificar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) de la Empresa Laboratorios MedSol,
Unidad Empresarial de Base (UEB) SOLMED, Planta I, para la
fabricacion de tabletas y tabletas revestidas.

SEGUNDO: Los productos amparados para ser fabricados en la
UEB SOLMED, Planta I, se declaran a continuacion:
e« ACIDOFOLICO-1
ACIDO FOLICO-5
ALOPURINOL
ATEROMIXOL-10 (PPG)
ATEROMIXOL-20 (PPG)
ATEROMIXOL-5 (PPG)
CAPTOPRIL-25
CLORDIAZEPOXIDO-10
CLORPROMAZINA-25
CLORTALIDONA-25
DEXAMETASONA-0,75
DICLOFENACO DE SODIO-100
DIFENHIDRAMINA
DIGOXINA
DIMENHIDRINATO
DINITRATO DE ISOSORBIDA-10
FENOBARBITAL-100
HALOPERIDOL-1,5
HIDROCLOROTIAZIDA-25
IMIPRAMINA-25
MECLOZINA
METOCLOPRAMIDA
NAPROXENO-500
NIFEDIPINO
NITRAZEPAM
NITROFURANTOINA
PIROXICAM-10
PREDNISONA-5
RUTASCORBIN®
TIORIDAZINA
TRIFLUOPERAZINA-1
TRIHEXIFENIDILO-2
TRIHEXIFENIDILO-5

TERCERO: No estad amparada en la licencia la fabricacion de la
GLIBENCLAMIDA, por inconsistencia de su proceso
productivo, asi como los medicamentos relacionados a
continuacion, por no disponer de lotes producidos y liberados,
bajo las condiciones declaradas en el Expediente Maestro de la
Organizacion, presentado (como parte del trdmite de
otorgamiento de la LSOF):

e AZATIOPRINA
CIMETIDINA-200
CIPROFLOXACINO-250
CIPROHEPTADINA
CLINDAMICINA-300
CLORPROMAZINA-100

CO-TRIMOXAZOL
DALPREMIX
DIAZEPAM-5
DIPIRIDAMOL-25
DIPIRONA-300
DIPIRONA-500
FUROSEMIDA
HALOPERIDOL-5
IBUPROFENO-400
INDOMETACINA-25
KETOTIFENO
MEDAZEPAM
METRONIDAZOL-250
NAPROXENO-250
PIRACETAM-800
PROPRANOLOL-10
PROPRANOLOL-40
SALBUTAMOL-2
TRIFLUOPERAZINA-5

CUARTO: La licencia modificada mantiene el No. 008-18-1M
y su vigencia hasta el 31 de julio de 2020.

QUINTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 144 de fecha 31
de julio del afio 2018, asi como cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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 MedSol, Unidad
Empresarial de Base (UEB) SOLMED 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 19 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. 185/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud Publica, se cre6 el
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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 misién 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 documentacién presentada por el
fabricante Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
sobre la preparacion y caracterizacion del Material de Referencia
de Trabajo de Glucosa, lote G-06-1016; presentacion: Material
liofilizado, se comprobd el cumplimiento de los establecido
mediante la Resolucién No. 58 de fecha 11 de abril del afio 2012,
que puso en vigor la Regulacién No. 22-2012 Materiales de
Referencia para Medicamentos dispuesta por el Director General
del CECMED.

POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio del afio
2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado No. 05/18 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el Material de
Referencia de Trabajo de Glucosa, lote G-06-1016; presentacion:
Material liofilizado.

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, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 19 dias del mes de noviembre 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. 187/2018

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, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: LaResolucion No. 32 de fecha 22 de enero de
2018, dispuesta por el Director General del CECMED, aprob6 la
renovacion de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas
(LSOF) 003-16-1B, vigente hasta el 22 de enero de 2019,
quedando autorizado el Centro de Histoterapia Placentaria Dr.
Carlos Miyares Cao, Planta de produccidn, para la fabricacion de
MELAGENINA PLUS®, locién, realizando las operaciones de
formulacion, llenado y envasado.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en octubre de 2018 al Centro de Histoterapia Placentaria
Dr. Carlos Manuel Miyares Cao, Planta de produccion, se
comprobd 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 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:  Enel 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: Renovar la licencia sanitaria de operaciones
farmacéuticas al Centro de Histoterapia Placentaria Dr. Carlos
Manuel Miyares Cao, Planta de produccién (linea de liquidos),
para la fabricacion de MELAGENINA PLUS®, locion, realizando
las operaciones de formulacidn, llenado y envasado.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 003-16-1B 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 la Resolucion No. 32 de fecha 22 de
enero de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de menor o igual rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
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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 Histoterapia Placentaria Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao 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 29 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. 188/2018

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, 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: LaResolucion No. 31 de fecha 22 de enero de
2018, dispuesta por el Director General del CECMED, aprobé la
renovacion de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas
(LSOF) 002-17-1B, vigente hasta el 22 de enero de 2019,
quedando autorizado el Centro de Histoterapia Placentaria Dr.
Carlos Miyares Cao, Planta de produccion, para la fabricacion de
HEBERMIN® (Factor de crecimiento epidérmico humano
recombinante), crema, realizando las operaciones de elaboracion,
envasado en frascos plasticos y los controles de la calidad
(excepto los ensayos de inmunoidentificacion, contenido de
Sulfadiazina de plata y conteo microbiano).

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en octubre de 2018 al Centro de Histoterapia Placentaria
Dr. Carlos Manuel Miyares Cao, se comprobé el cumplimiento
de los requisitos basicos establecidos en la Regulacion No. 16-
2012 Directrices sobre Buenas Précticas de Fabricacion de
productos farmacéuticos dispuesta por el Director General 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, segin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
gue 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 al Centro de Histoterapia Placentaria Dr. Carlos
Manuel Miyares Cao, Planta de produccion (linea de
semisolidos), para la fabricacion de HEBERMIN®, (Factor de
crecimiento epidérmico humano recombinante) crema, realizando
las operaciones elaboracion, envasado en frascos plasticos y los
controles de la calidad (excepto los ensayos de
inmunoidentificacion, contenido de Sulfadiazina de plata y
conteo microbiano).

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 002-17-1B 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 la Resolucion No. 31 de fecha 22 de
enero de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de menor o igual 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 al Centro de Histoterapia Placentaria Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao 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 29 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. 189/2018

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
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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, 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: LaResolucién No. 33 de fecha 22 de enero de
2018, dispuesta por el Director General del CECMED, aprobé la
renovacion de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas
(LSOF) 003-17-1B, vigente hasta el 22 de enero de 2019,
quedando autorizado el Centro de Histoterapia Placentaria Dr.
Carlos Miyares Cao, Planta de produccién, para la fabricacion de
CORIODERMINA®, jalea, realizando las operaciones de
formulacién, llenado y envasado.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en octubre de 2018, al Centro de Histoterapia
Placentaria Dr. Carlos Manuel Miyares Cao, Planta de
produccion, se comprob6 el cumplimiento de los requisitos
béasicos 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 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:  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: Renovar la licencia sanitaria de operaciones
farmacéuticas al Centro de Histoterapia Placentaria Dr. Carlos
Manuel Miyares Cao, la Planta de produccion (linea de
semisolidos), para la fabricacion de CORIODERMINA®, jalea,
realizando las operaciones de formulacion, llenado y envasado.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 003-17-1B 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 la Resolucién No. 33 de fecha 22 de
enero de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de menor o igual 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 al Centro de Histoterapia Placentaria Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao 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 29 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. 190/2018

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 Resolucién No. 19 de fecha 29 de enero
de 2015, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la MsC. Liana Figueras Ferradas, en su condicion de
Subdirectora, para sustituir al Director General del CECMED,
con cuantas facultades y atribuciones le fueran inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 75 de fecha 15 de junio
de 2016, emitida por la Subdirectora del CECMED, fue renovada
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 003-
11-1B, vigente hasta el 15 de junio de 2021, quedando autorizado
el Centro de Inmunologia Molecular (CIM), Planta de produccion
de proteinas recombinantes y vacunas terapéuticas (EPOVAC),
Planta 1, para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos
activos de la Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa (tanto
en tampoén citrato como en tampdn fosfato) y de la vacuna
VAXIRA® (anticuerpo monoclonal racotumomab).

POR CUANTO: En el trdmite 09-008-18-1B, el Centro de
Inmunologia Molecular (CIM) solicité la modificacion de la
LSOF 003-11-1B, a partir de la sustitucion del biorreactor de
tanque agitado de 41 L (codigo FT041L03), por uno de 80 L
(cdédigo FTO80LO1).

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en octubre de 2018 al Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), EPOVAC, Planta 1, se pudo comprobar el cumplimiento
de los requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012
Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de productos
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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, segln 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: Modificar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) del Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), Planta de produccion de proteinas recombinantes y
Vacunas terapéuticas (EPOVAC), quedando autorizada para la
fabricacion del ingrediente farmacéutico activo (IFA) de la
Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa (tanto en tampén
citrato como en tampdn fosfato).

SEGUNDO: Para los IFA referidos en el resuelvo anterior, las
operaciones licenciadas se relacionan a continuacion:
e preparacion del inéculo en el biorreactor de tanque
agitado de 80 L (cddigo FT080L01);
o fermentacion en biorreactor de tanque agitado de 1 500 L;
e purificacion y microfiltracion;
¢ almacenamiento;
o actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: No estad amparada en la licencia la fabricacion del
IFA de la vacuna VAXIRA® (anticuerpo monoclonal
racotumomab), por no disponer de lotes producidos a partir del
nuevo biorreactor de tanque agitado de 80 L.

CUARTO: La licencia modificada mantiene el No. 003-11-1B
y su vigencia hasta el 15 de junio de 2021.

QUINTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 75 de fecha 15 de
junio del afio 2016, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

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 Centro de Inmunologia Molecular (CIM) y al
Grupo de las Industrias Biotecnologica 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 10 dias del mes de diciembre 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. 191/2018

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 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: Por Resolucion No. 19 de fecha 29 de enero
de 2015, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designd a la MsC. Liana Figueras Ferradas, en su condicién de
Subdirectora, para sustituir al Director General del CECMED,
con cuantas facultades y atribuciones le fueran inherentes.

POR CUANTO: La Resolucion No. 76 de fecha 15 de junio de
2016, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, aprob6 el
otorgamiento del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
010-16-B, vigente hasta diciembre de 2018, a favor del Centro de
Inmunologia Molecular, Planta de producciéon de proteinas
recombinantes y Vacunas terapéuticas (EPOVAC), Planta 1, para
la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos de la
Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa (tanto en tampén
citrato como en tampon fosfato) y de la vacuna VAXIRA®
(anticuerpo monoclonal racotumomab).

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en octubre de 2018 al Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), EPOVAC, Planta 1, se pudo comprobar el cumplimiento
de los requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012
Directrices sobre Buenas Préacticas 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, 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 del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion al Centro de Inmunologia Molecular, Planta de
produccién de proteinas recombinantes y Vacunas terapéuticas
(EPOVAC), Planta 1, para la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo (IFA) de la Eritropoyetina humana
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recombinante tipo alfa (tanto en tamp6n citrato como en tampén
fosfato).

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas se
relacionan a continuacion:

e preparacion del inéculo en el biorreactor de tanque
agitado de 80 L (c6digo FT080LO01);
fermentacion en biorreactor de tanque agitado de 1 500 L;
purificacion y microfiltracion;
almacenamiento;
actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el No. 019-18-B y es
valido por 30 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 la Resolucion No. 76 de fecha 15 de
junio del afio 2016, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
asi como 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 de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Centro de Inmunologia Molecular (CIM) 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 10 dias del mes de diciembre 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



