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RESOLUCION No. 24/2019 (corregida)

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 lo adelante 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 Resolucién No. 34 de fecha 16 de abril
del afio 2003, dispuesta por el 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: Tanto la Regulacién Buenas Précticas para
Operaciones con Diagnosticadores, aprobada y puesta en vigor
mediante la Resolucion No. 83 de fecha 14 de octubre del afio
2005, dispuesta por el Director del Centro para el Control Estatal
de Calidad de los Medicamentos; como la Regulacion Directrices
sobre Buenas Préacticas de Distribucion de productos
farmacéuticos y materiales, puesta en vigor por el Director
General del CECMED, mediante la Resolucién 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. 83 de fecha 9 de mayo del
afio 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
renové la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 001-12-2D, a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Guantanamo, para
la distribucion de diagnosticadores.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta que las Unidades
Empresariales de Base Mayoristas de Medicamentos provinciales
almacenan vy distribuyen medicamentos y diagnosticadores con
procedimientos similares, resulta conveniente utilizar los mismos
resultados obtenidos en las Inspecciones Estatales de Buenas
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Practicas, dirigidas a medicamentos de uso humano, con el
propésito de otorgar o renovar las Licencias Sanitarias de
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) Guantanamo, fue autorizada por la actual Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas No. 47-02-1, dispuesta
por el Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 16 de fecha 1 de marzo del afio 2019.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de enero de 2019 a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Guantanamo, se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion 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,
segun 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 de 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 001-12-2D a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Guantanamo, para
la distribucion de diagnosticadores.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 83 de fecha 9 de
mayo del afio 2017, asi como cuantas disposiciones de igual o
menor rango se oponga a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 001-12-2D, y
tendrd la misma vigencia que la actual Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas, puesta en vigor por la Resolucién
No. 16 de fecha 1 de marzo del afio 2019, cuya fecha de
vencimiento es el 1 de marzo del afio 2021.

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 la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Guantanamo, y al Grupo de las
Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 28 dias del mes de marzo del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

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

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 36/2019

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 misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 20 “Realizar la vigilancia de mercado de
productos y servicios para la salud humana” y 28 “Aplicar
medidas sanitarias, sanciones y multas en el ambito de su
competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y procedimientos establecidos”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de
Septiembre del afio 2008, se aprobd y puso en vigor por el
Ministerio de Salud Publica el Reglamento para la Evaluacion y
el Control Estatal de Equipos Médicos, que establece en su
Capitulo | “Generalidades™, Articulo 3 inciso f) , que la
evaluacion y el control estatal de los equipos médicos abarcan la
actividad de vigilancia; la que a su vez tiene el proposito de
contribuir a la proteccion a la salud y mejorar la seguridad de los
pacientes, declardndose en el Capitulo XI Articulo 109 inciso a)
y ¢), las “Infracciones y medidas sanitarias de seguridad”, ante su
incumplimiento.

POR CUANTO: En el mes de marzo del afio 2017, el
Departamento de Equipos Médicos del CECMED, inici6
investigacion por reporte de evento adverso en el servicio de
didlisis peritoneal del Instituto de Nefrologia, relacionado con el
Catéter de dialisis peritoneal del fabricante Cardiomed Supplies
Inc., referente a la calidad de la vaina introductora que dificultaba
la entrada del catéter a la cavidad abdominal, originando la
apertura del expediente de investigacion R201703014cu.

POR CUANTO: En marzo del afio 2018, la Empresa
Importadora y Exportadora de productos médicos del Ministerio
de Salud Publica (MINSAP), MEDICUBA S.A., propuso la
importacion de un Kit del Catéter para didlisis peritoneal,
indicando el CECMED al suministrador Cari Med Canada
Trading Inc., los requisitos a presentar para la solicitud del
registro sanitario del denominado Kkit, incluyendo la declaracion
los componentes, la documentacion y las muestras
correspondientes para ser evaluadas en el servicio.

POR CUANTO: EIl 29 de agosto del afio 2018, a partir de las
muestras entregadas, se realiza el andlisis procedente en el
Instituto de Nefrologia al Kit del catéter PD Tenckhoff
Cardiomed con tunelizador de metal y Kit de catéter PD
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Tenckhoff Cardiomed con tGnel de plastico, demostrando
resultados inconsistentes, derivando la denegacion del registro
sanitario 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

PRIMERO: Aplicar la medida sanitaria de Anular la Inscripcién
del fabricante Cardiomed Supplies Inc., considerando las
desviaciones de calidad evidenciadas en muestras evaluadas,
correspondientes a los lotes 021304 y 021305, de los Kit de
catéter PD Tenckhoff Cardiomed con tunelizador de metal (2
unidades) y del catéter PD Tenckhoff Cardiomed con tanel de
plastico (2 unidades).

SEGUNDO: Ante los eventos adversos evidenciados,
corresponde Anular el Registro Sanitario (10210009), de fecha 29
de marzo del afio 2015, correspondiente al Catéter de didlisis
peritoneal del fabricante Cardiomed Supplies Inc., al considerar
que el dispositivo de referencia forma parte integra de los
componentes del Kit objeto de denegacion del registro.

TERCERO: Las Empresas MEDICUBA S.A. y de Suministros
Médicos (EMSUME), la Direccién de Atencion Médica de
Medicamentos y Tecnologias Médicas del MINSAP, quedan
encargados de cumplir las medidas sanitarias dispuestas por la
presente.

CUARTO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

SEXTO: El solicitante, titular u otro interesado, inconforme
con alguna decision final o sancién aplicada por el CECMED,
podra solicitar la Reconsideracion de la medida ante el Director
General del CECMED, conforme se establece en la Regulacion
que se menciona en el resuelvo anterior y si mantiene su
inconformidad después de recibir respuesta del CECMED, podra
interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud
Publica en el término que se disponga en la norma que al efecto
dicte esa instancia.

COMUNIQUESE a Cardiomed Supplies Inc, titular del Registro
Sanitario y a Cari Med Canada Trading Inc., suministrador, al
Presidente de MEDICUBA S.A., al Director General de
EMSUME, al Director del Grupo Empresarial de Aseguramiento
a la Salud Puablica, al Director de Asistencia Médica,
Medicamentos y Tecnologias médicas y al Viceministro a cargo
del Area de Asistencia Médica del MINSAP, asi como a los Jefes
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 18 dias del mes de abril del afio 2019.
“Afio 61 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

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 37/2019

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 lo adelante 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: Por Resolucién No. 123 de fecha 28 de
agosto de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED,
se aprobd el otorgamiento de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 011-17-1B, quedando autorizado el
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para la
fabricacion del antigeno de superficie recombinante del virus de
la Hepatitis B (ingrediente farmacéutico activo, IFA, para la
produccién de vacunas), asi como para las operaciones
farmacéuticas que se realizan para los productos
HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20 y
HEBERPENTA® - L, procesados en el Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN) y que contienen el referido IFA.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en marzo de 2019 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), Planta 1, se comprob6 el cumplimiento de
los requisitos establecidos en la Regulacién 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, 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 (LSOF) al Centro de Ingenieria Genética y
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Biotecnologia (CIGB), para la fabricacion (en Planta 1) del
antigeno de superficie recombinante del virus de la hepatitis B
(rec-HBsAg), ingrediente farmacéutico activo para la produccién
de vacunas, asi como de HEBERBIOVAC HB® - 10,
HEBERBIOVAC HB® - 20 y HEBERPENTA® - L.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior,
la entidad queda autorizada para realizar las operaciones
siguientes:

e Antigeno de superficie recombinante del virus de la
hepatitis B (rec-HBsAQ):

—  fermentacion / recobrado, purificacion primaria y final,
concluyendo con la filtracion esterilizante del IFA,

— almacenamiento,
— actividades de control y aseguramiento de la calidad;

e HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20 y
HEBERPENTA® - L:

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 011-17-1B y
es valida por 5 afios 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. 123 de fecha 28
de agosto de 2017, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de menor o igual
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

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 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) y al Grupo de las Industrias Biotecnolégica
y Farmacéutica, BioCubaFarma.

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 22 dias del mes de abril del afio 2019.
“Afo 61 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

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 38/2019

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 lo adelante 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 marzo de 2019 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), Planta 1, se comprob6 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 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 Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Pubica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIGB), para la fabricacion (en Planta 1) del antigeno de
superficie recombinante del virus de la hepatitis B (rec-HBsAQ),
ingrediente farmacéutico activo para la produccion de vacunas,
asf como de HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB®
- 20y HEBERPENTA® - L.

SEGUNDO: Las operaciones certificadas, para los productos
referidos en el resuelvo anterior, son las siguientes:

e Antigeno de superficie recombinante del virus de la
hepatitis B (rec-HBsAQ):

—  fermentacion / recobrado, purificacion primaria y final,
concluyendo con la filtracion esterilizante del IFA,

— almacenamiento,
— actividades de control y aseguramiento de la calidad;

¢ HEBERBIOVAC HB® - 10, HEBERBIOVAC HB® - 20 y
HEBERPENTA® - L:

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 007-19-B
y es valido por 30 meses a partir de la fecha de emisién.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de menor o
igual rango se opongan a lo aqui dispuesto.
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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 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) y al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica
y Farmacéutica, BioCubaFarma.

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 22 dias del mes de abril del afio 2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

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

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 39/2019

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 lo adelante 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, 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. 193 de fecha 17 de
diciembre de 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED, fue renovada la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 003-17-1M, vigente hasta el 18 de
diciembre de 2023, quedando autorizada la Empresa Laboratorios
AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS,
para la fabricacion de parenterales de pequefio volumen, en
bulbos, para uso oncolégico (operaciones y productos descritos
en la resolucién de referencia).

POR CUANTO: En el tramite 09-003-19-1M, la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB)
CITOSTATICOS, solicité la modificacion de la LSOF 003-17-
1M, para incluir la fabricacion de los productos
OXALIPLATINO y CISPLATINO.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de noviembre de 2018, a la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB)
CITOSTATICOS, asi como en la revision de la informacion
presentada como parte del tramite de modificacion, se comprobé
el cumplimiento de los requisitos 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 de
septiembre del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba.

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: Aprobar la modificacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) de la Empresa Laboratorios
AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS,
quedando la entidad autorizada para la fabricacion de parenterales
de pequefio volumen, en bulbos, para uso oncolégico.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas son las
siguientes:  preparacion y esterilizacion de materiales,
formulacion, filtracion esterilizante, llenado aséptico automatico,
retapado, inspeccion visual semiautomatica, etiquetado,
envasado, embalaje, almacenamiento, actividades de control y
aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Los productos autorizados para ser fabricados en la
UEB CITOSTATICOS se relacionan a continuacion:
ARSENIN®, CISPLATINO, CITARABINA, DOCETAXEL (y
su diluente), DOXORRUBICINA, FLUOROURACILO,
FOLINATO DE CALCIO, METOTREXATO,
OXALIPLATINO, PACLITAXEL, VINBLASTINA vy
VINCRISTINA.

CUARTO: La licencia modificada mantiene el No. 003-17-1M
y su vigencia hasta el 18 de diciembre de 2023.

QUINTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEXTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 193 de fecha 17
de diciembre de 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de menor o igual
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 de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS y al Grupo de las
Industrias Biotecnologica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 22 dias del mes de abril del afio 2019.
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Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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 Gélvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefate
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez

M. Sc Miriam Bravo Vaillant



