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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. 42/2019

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 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 febrero de 2019 a Shanghai RAAS Blood Products
Co., Ltd., se comprobé 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:  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 Pubica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion a Shanghai RAAS Blood Products Co., Ltd., para la
fabricacion de los derivados plasméaticos Inmunoglobulina
intravenosa humana (GAMMARAAS), Factor VIII concentrado
humano (HEMORAAS) y Fibrinégeno humano (FIBRORAAS).

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

e Fraccionamiento y purificacién del plasma humano, para
los productos intermedios de Inmunoglobulina intravenosa
humana (GAMMARAAS), Factor VIII concentrado humano
(HEMORAAS) y Fibrinégeno humano (FIBRORAAS).

e Formulacion, llenado, liofilizacion (en los casos que
proceda), inspeccion visual y acondicionamiento de los
productos finales Inmunoglobulina intravenosa humana
(GAMMARAAS), Factor VII concentrado humano
(HEMORAAS) y Fibrinégeno humano (FIBRORAAS).

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 008-19-B
y es valido 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 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 a Shanghai RAAS Blood Products Co., Ltd.

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 6 dias del mes de mayo 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. 43/2019

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: Ley No. 41 Ley de la Salud Publica, de fecha
13 de julio de 1983, en su Articulo 60, Capitulo Il “De la
prevencion y control de enfermedades”, dispone que el Ministerio
de Salud Publica, elabora, organiza y controla los planes,
programas y campafias higiénico-epidemioldgicas que afectan la
salud humana, los que se ejecutan por las unidades del Sistema
Nacional de Salud.

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 1 “Establecer las disposiciones legales,
técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de
regulacidn, fiscalizacion y vigilancia de producto y servicios para
la salud humana, asi como su implementacién, revision y
actualizacion sistematica en correspondencia con la politica
nacional y la practica internacional”.

POR CUANTO: La Asamblea Mundial de la Salud (AMS) en
el afio 1988 adopt6 la Resolucién para la erradicacion mundial de
la poliomielitis y para gestionar este proceso se cre6 ese mismo
afio la Iniciativa de Erradicacion Mundial de la Poliomielitis
(IEMP), logrando en septiembre del afio 2015 que se emitiera la
certificacion del mundo como libre de Poliovirus tipo 2 y que se
activara la implementacion de las acciones para el trabajo de
contencion, estableciendo el plan de accion mundial para
minimizar el riesgo asociado a las instalaciones de
almacenamiento de Poliovirus.

POR CUANTO: En escrito enviado al Ministro de Salud
Publica, de fecha 4 de abril del afio en curso, la VViceministra Dra.
Regla Angulo Pardo, define que las funciones de Autoridad
Nacional de Contencion (NAC), para la certificacion del
Laboratorio Esencial de Poliovirus, se transfieren del Centro
Nacional de Seguridad Bioldgica (CSB) al CECMED.

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 Pubica,

RESUELVO

PRIMERO: EI CECMED, como Autoridad Reguladora
Nacional designada por el Ministerio de Salud Publica para la
Certificacion del Confinamiento de Poliovirus, asume la
responsabilidad de la elaboracion y ejecucion de las medidas de
supervision suficientes y apropiadas para cada establecimiento
esencial de Poliovirus y su concordancia con las condiciones
locales y los reglamentos y regulaciones sanitarias nacionales
vigentes, cumpliendo entre otras las siguientes funciones:

1. Comprobar y demostrar que se cumplen las salvaguardas
primarias, secundarias y terciarias descritas en el Plan de
Accion Mundial Tercera Edicion (GAPIII);

2. Establecer mecanismos nacionales acordes con el Programa
de Certificacion del Confinamiento para lograr que los
Establecimientos Esenciales de Poliovirus (EEP) sean
debidamente evaluados y cumplan los requisitos del
(GAPI);

3. Examinar y tramitar las solicitudes de certificacion del
confinamiento en consulta con la Comision Mundial de
Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis (CME),
procurando que en el proceso solo participen los
establecimientos pertinentes;

4. Velar para que las actividades de certificacion del
confinamiento se realicen de tal manera que ofrezcan
garantias suficientes de que los requisitos establecidos en el
(GAPIIl) y por el Programa de Certificacion de
Confinamiento (PCC) se cumplan y mantengan
eficazmente;
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5. Procurar que se establezcan y mantengan procedimientos
eficaces para abordar los aspectos pertinentes del ciclo de
certificacion del confinamiento;

6. Velar para que se establezcan y mantengan procedimientos
eficaces para verificar el funcionamiento correcto de los
procesos internos;

7. Proporcionar a las partes interesadas el acceso adecuado a
la informacion necesaria para realizar las actividades de
certificacion del confinamiento y demostrar el debido
cumplimento de los requisitos de las salvaguardas
secundarias y terciarias;

8. Emitir, suspender o revocar los certificados de
confinamiento, en consulta con la Comision Mundial de
Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis
(CMEP).

SEGUNDO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Comité Nacional de Certificacion de la
erradicacion de la Poliomielitis en Cuba, al Coordinador Nacional
para la Contencién de Poliovirus y al Laboratorio Nacional de
Referencia de Poliovirus del Instituto de Medicina Tropical
“Pedro Kourf”, (IPK).

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 8 dias del mes de mayo 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. 44/2019

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 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,
fabricacidn, 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 Resoluciéon 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: 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 Préacticas 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: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de marzo de 2019 al Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia de Sancti Spiritus (CIGB-SS), del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), se
comprobd el cumplimiento de los requisitos basicos de las Buenas
Précticas de Fabricacion de diagnosticadores, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: Encel ejercicio 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 Fabricacion de
Diagnosticadores No. 009-04-1D al Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia de Sancti Spiritus (CIGB-SS), del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para todas
las etapas de la fabricacion de los diagnosticadores basados en
ensayos inmunocromatogréaficos: HeberFast Line Embarazo II,
HeberFast Line MaterniTest Il y HeberFast Line anti-
transglutaminasa, y para los Reactivos bioldgicos.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 009-04-1D y
es vélida por dos (2) afios.

TERCERO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 33 de fecha 24 de
abril del afio 2014, asi como cuantas disposiciones de igual o
menor rango se oponga a lo aqui dispuesto.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

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

COMUNIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), 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 8 dias del mes de mayo del afio 2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.
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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. 46/2019

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. 146 de fecha 7 de
noviembre de 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, fue modificada la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) No. 002-14-1B, vigente hasta el 12 de
mayo de 2019, quedando el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) autorizado para la fabricacion, en Planta
10, de productos biofarmacéuticos para uso humano registrados
por el CIGB, realizando las operaciones farmacéuticas de revision
visual (de inyectables liofilizados), etiquetado, envase Yy
embalaje.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en mayo de 2019 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), Planta 10, se comprobé 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 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 Resoluciéon No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) para la fabricacion, en Planta 10, de
productos biofarmacéuticos para uso humano registrados por la
entidad, realizando las operaciones farmacéuticas de revision
visual, etiquetado, envase y embalaje.

SEGUNDO: Se excepta de la licencia otorgada la revision
visual de parenterales liquidos de pequefio volumen.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 001-19-1B 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 Resolucidn No. 146 de fecha 7 de
noviembre de 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como 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 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 10 dias del mes de mayo 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. 47/2019

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 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 Resolucién No. 147 de fecha 7 de
noviembre de 2016, emitida por el Director General del
CECMED, fue aprobado el Certificado de Buenas Practicas de
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Fabricacion 015-16-B, a favor del Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia (CIGB), para la fabricacion, en Planta 10, de
productos biofarmacéuticos para uso humano registrados por el
CIGB, realizando las operaciones farmacéuticas de revision
visual (de inyectables liofilizados) y etiquetado, envase y
embalaje.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en mayo de 2019 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), Planta 10, 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, seglin 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 fabricaciéon, en Planta 10, de productos
biofarmacéuticos para uso humano, registrados por la entidad,
realizando las operaciones farmacéuticas de revision visual,
etiquetado, envase y embalaje.

SEGUNDO: Se exceptia del certificado otorgado la revision
visual de parenterales liquidos de pequefio volumen.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 009-19-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 la Resolucion No. 147 de fecha 7 de
noviembre de 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como 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 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 10 dias del mes de mayo 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. 48/2019

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 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 dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 113 de fecha 20 de julio
de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprob6 el otorgamiento de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 005-17-1M, quedando autorizada la
Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero”, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Produccién Estomatoldgicos y
Dispensariales, Linea de polvos, para la fabricacion de
Perborasep®.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en marzo de 2019, a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Produccién Estomatoldgicos y Dispensariales, Linea de
polvos, se comprob6 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, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto  Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatolégicos y Dispensariales, Linea de polvos,
para la fabricacion de Perborasep®.

SEGUNDO: La licencia renovada recibe el No. 005-17-1M y es
valida por 12 meses a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
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la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 113 de fecha 20
de julio de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED.

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

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero” y al Grupo de las Industrias Biotecnol6gica
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 10 dias del mes de mayo 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. 19/2019

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizo la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en
lo adelante BRPS, Centro para el Control Estatal de Calidad de
los Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

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, apartados 14 y 15, la realizacion de Inspecciones
Estatales a productos y servicios para la salud humana y la
emision de las certificaciones y dictimenes correspondientes, asi
como la certificacion del cumplimiento de buenas practicas,
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 15 de fecha 4 de marzo
del afio 2014, el que resuelve aprobd y puso en vigor la
Regulacion M 68-13 Programa Nacional de Verificacion de la
Conformidad con las Buenas Practicas de Laboratorio no clinico
(BPL), en relacion con la Regulacion 39/2004 “Principios de las

Buenas Practicas de Laboratorio no clinico de Seguridad Sanitaria
y Medioambiental”, aprobada por el Director del BRPS, a través
de la Resolucion No. 9 de fecha 23 de diciembre del afio 2004, en
la que se definié que es un plan especifico establecido por el
CECMED para comprobar mediante inspecciones Yy
verificaciones de estudios, el cumplimiento de las BPL.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas de
Laboratorio no clinico, realizada entre los dias 20 y 21 de
noviembre de 2018 al Centro de Productos Naturales, en lo
adelante CPN, se comprob6 el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Regulacién No. 39/2004, asi como en otros
documentos aplicables adoptados por la Republica de Cuba,
segln 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: Ratificar la condicion de Laboratorio Acreditado en
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio no clinico
a las instalaciones del CPN para los siguientes ensayos:

¢ Toxicologia general: Aguda oral en ratas, ratones, conejos,
perros y monos; aguda intraperitoneal en ratas y ratones;
subaguda oral en ratas; subcrénica oral en ratas y ratones;
subcronica intraperitoneal en ratas; cronica oral en ratas y
perros.

e Toxicidad en el &rea reproductiva: Teratogénesis en ratas y
conejos; estudio peri-postnatal en ratas; estudio de fertilidad
en ratas; estudio multigeneracional en ratas; morfologia de la
cabeza del espermatozoide en ratones y ratas (por via oral e
intraperitoneal).

e Mutagénesis: Ensayo de Ames; micronucleos en médula
6sea de ratas y ratones; ensayo de dominantes letales en
ratones; aberraciones cromosémicas (in vitro y en ratones);
ensayo cometa en ratones, intercambio de cromatidas
hermanas (in vitro); citotoxicidad (in vitro).

e Carcinogeénesis: En ratas y ratones.

SEGUNDO: Acreditar el cumplimiento de las Buenas Précticas
de Laboratorio no clinico en la ejecucion de los estudios de
irritabilidad dérmica y oftalmica en conejos.

TERCERO: Emitase el Certificado de Ensayos Acreditados, el
cual tendrd vigencia por tres afios.

CUARTO: 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.

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 sancion aplicada por el CECMED,
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud
Publica en el término que se disponga en la norma que dicte esa
instancia al efecto, con la posibilidad de instar a la
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Reconsideracion de decisiones reguladoras ante el CECMED
previamente o directamente al Ministro por estimar que la
propuesta no procede.

COMUNIQUESE al Centro de Productos Naturales,
perteneciente al Centro Nacional de Investigaciones Cientificas,
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 10 dias del mes de mayo 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 Delia Elena Garbey Laviellez
M. Sc Miriam Bravo Vaillant



