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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. 196/2018

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 157 de fecha 24 de
noviembre de 2017, emitida por el Director General del
CECMED, se design6 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 entre el 27 de noviembre al 3 de diciembre del 2017.

POR CUANTO: La Resolucion No. 165 de fecha 30 de
noviembre de 2017, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
aprobd la modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas No. 009-17-1B, quedando autorizado el Instituto
Finlay de Vacunas, Planta de Produccién Ill (IFA-1), para la
fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos (IFA):
e Polisacéarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
A IM 1951,
e Polisacéarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
C cepa IM 2135,
e Polisacéarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
C cepa C11,
e Polisacéarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
W135 ATCC S 4383,
e Vesiculas de membrana externa de Neisseria meningitidis
serogrupo B cepa 385/83,
e Polisacérido Vi purificado de Salmonella typhi.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en noviembre de 2018 al Instituto Finlay de Vacunas,
Departamento de produccion de ingrediente farmacéutico activo
1 (IFA 1), 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, 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
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PRIMERO: Renovar la licencia sanitaria de operaciones
farmacéuticas al Instituto Finlay de Vacunas, Departamento de
produccion de ingrediente farmacéutico activo 1 (IFA 1), para la
fabricaciéon de ingredientes farmacéuticos activos (IFA) para
vacunas bacterianas.

SEGUNDO: Los IFA autorizados en la LSOF renovada, para ser
fabricados en el Departamento de produccién de ingrediente
farmacéutico activo 1 (IFA 1), se relacionan a continuacion:
e Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
A cepa IM 1951,
e Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
C cepa IM 2135,
e Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
C cepa C11,
e Polisacarido purificado de Neisseria meningitidis serogrupo
W135 cepa S 4383,
e Polisacérido Vi purificado de Salmonella typhi,
e Vesiculas de membrana externa (VME) de Neisseria
meningitidis serogrupo B cepa 385/83.

TERCERO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas son las
siguientes:

e obtencion de in6culos y fermentacion,

e inactivacion, segun proceda,

e concentracion del cultivo, segin proceda,

e captura,

e purificacion,

¢ almacenamiento,

e actividades de control y aseguramiento de la calidad.

CUARTO: La licencia renovada mantiene el No. 009-17-1B y
es valida por un afio a partir de la fecha de emision.

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. 165 de fecha 30
de noviembre de 2017, dispuesta por la Subdirectora 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 del
asunto.

COMUNIQUESE a Instituto Finlay de Vacunas 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 20 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. 200/2018

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

POR CUANTO: La Resolucion No. 86 de fecha 28 de junio de
2016, dispuesta por el Director General del CECMED, aprob6 el
otorgamiento del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
013-16-B, vigente hasta diciembre de 2018, a favor de PRAXIS
PHARMACEUTICAL S.A., para la formulacion, llenado,
liofilizacién, capsulado, revisién Optica y acondicionamiento
secundario del Heberprot - P® 75 g, liofilizado para inyeccién
intralesional y perilesional.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en  noviembre de 2018 a PRAXIS
PHARMACEUTICAL S.A., Espafia, se comprob6 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, 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 a PRAXIS PHARMACEUTICAL S.A, para la
fabricacion de Heberprot-P®, liofilizado para inyeccion
intralesional y perilesional.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las
siguientes:

e preparacion y esterilizacion de materiales, pesada,
formulacion, filtracion esterilizante, llenado automatico
aséptico, liofilizacién, retapado (capsulado), revision dptica,
etiquetado y acondicionamiento final,

¢ almacenamiento,

o ensayos de control de la calidad y de procesos, seguin proceda,

e actividades de aseguramiento de la calidad.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el No. 021-18-B y es
valido por 30 meses a partir de la fecha de emision.
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CUARTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 86 de fecha 28 de
junio del afio 2016, 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
Decisiones Reguladoras” y otras vigentes en dependencia de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE a PRAXIS PHARMACEUTICAL S.A.

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 28 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. 01/2019

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

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en noviembre de 2018 a  Octapharma
Produktionsgesellschaft Deutschland mbH, Springe, Alemania,
se comprob6 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 General 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:  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 Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland
mbH, Springe, Alemania, para las etapas de fabricacion del
fraccionamiento y purificacién del plasma humano para los
productos Octanate®, Octanine® F, octaplex®, gammanorm®,
octagam® y ALBUNORME®, asi como para la formulacion y
llenado en envases primarios de ALBUNORM®.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las
siguientes:

o fraccionamiento y purificacién del plasma humano para los
productos Octanate®, Octanine® F, octaplex®, gammanorm®,
octagam® y ALBUNORM®.

e formulacion 'y llenado en envases primarios de
ALBUNORM®,

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 001-19-B
y es vélido por 30 meses a partir de la fecha de emisién.

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 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 Octapharma Produktionsgesellschaft
Deutschland mbH.

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 7 dias del mes de enero 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

RESOLUCION No. 02/2019

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 forma abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013 del Ministerio de Economia y Planificacion,
se aprobd la modificacion del objeto social del CECMED, que
consiste en brindar servicios cientificos y tecnologicos en la
regulacion, control y fiscalizacidn de productos y servicios para
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la salud, asi como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No.165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, se aprobd y se puso en vigor por el Ministro de
Salud Pulblica, la misién y las funciones que rigen el
funcionamiento del CECMED vy dispone en su RESUELVO
SEGUNDO apartado 1 que tiene, entre otras, la funcion de
“Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana, asi
como su implementacion, revision y actualizacién sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica
internacional”

POR CUANTO: Por Resolucion No. 82 de fecha 15 de
septiembre del afio 2009, del Director del CECMED, se puso en
vigor la Regulacién no. 3-2009 Buenas Practicas de Laboratorio
Clinico.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 45 de fecha 8 de marzo
de 2012, del Director General del CECMED, se puso en vigor el
Reglamento para la Certificacion de las Buenas Précticas en los
Laboratorios Clinicos.

POR CUANTO: La Resolucion No. 82 de fecha 8 de
septiembre del afio 2014, dispuesta por el Director del CECMED,
dispuso la renovacion de la Certificacion No. 02-12 de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico, al
Centro de Investigaciones Cientificas de la Defensa Civil
(CICDC), con alcance al Laboratorio de Investigaciones del
SIDA (LISIDA).

POR CUANTO: En inspeccion estatal de Buenas Practicas
realizada al Laboratorio de Investigaciones del SIDA (LISIDA),
del Centro de Investigaciones Cientificas de la Defensa Civil
(CICDC), en febrero de 2017, se pudo comprobar que existe un
cumplimiento de los requisitos establecidos en las Buenas
Précticas de Laboratorio Clinico, por el Laboratorio de Control
de la Calidad, tal como se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Certificacion de cumplimiento de
Buenas Précticas de Laboratorio Clinico No. 02-12 del Centro de
Investigaciones Cientificas de la Defensa Civil (CICDC), con
alcance al Laboratorio de Control de la Calidad, para los procesos
de evaluacidn analitica de lotes y evaluacién del desempefio de
los diagnosticadores. La Certificacion renovada mantiene el No.
02-12 y es valida por 30 meses a partir de marzo de 2017.

SEGUNDO: La presente Resolucion surtiré efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 82 de fecha 8 de
septiembre del afio 2014, dispuesta por el Director del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

asunto.

COMUNIQUESE al Centro de Investigaciones Cientificas de la
Defensa Civil (CICDC).

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 10 dias del mes de enero 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

RESOLUCION No. 03/2019

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

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en noviembre de 2018 a Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges. m. b. H., Viena, Austria, se comprob6 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 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, 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 a Octapharma Pharmazeutika Produktionsges. m. b.
H., Viena, Austria, para la fabricacion del fraccionamiento y
purificacion de productos intermedios derivados del plasma
humano y los productos terminados Octanate®, Octanine® F,
octaplex®, octagam®, ALBUNORM® y wilate®.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las
siguientes:
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e Fraccionamiento y purificacion del plasma humano para los
productos intermedios de Octanate®, Octanine® F, octaplex®,
octagam®, ALBUNORM® y wilate®.

e Formulacion, llenado y envase de los productos finales
Octanate®,  Octanine® F,  octaplex®,  octagam®,
ALBUNORM®y wilate®.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 002-19-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 cuantas disposiciones de igual o
menor 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 a Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges. m. b. H., Viena.

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 enero del afio 2019.
“Afio 61 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos Reguladores del
CECMED integrado por:

Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefate
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc Raul Yafiez Vega

M. Sc Miriam Bravo Vaillant



