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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. 53/2019

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: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2019 al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), Planta de Ingredientes Activos (PIA), se comprobd el
cumplimiento aceptable 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 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:  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 la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEeN), para la fabricacion, en la Planta de Ingredientes
Activos (PIA), del ingrediente farmacéutico activo de
Estreptoquinasa recombinante no estéril para uso parenteral,
realizando las operaciones de propagacion, fermentacion, cosecha
del cultivo celular, ruptura, lavados, extraccion, purificacion,
cromatografia y conformacion del IFA.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 002-19-1B y es
valida por 12 meses a partir de la fecha de emisién.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma.
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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 Nacional de Biopreparados
(BioCeN) 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 4 dias del mes de junio 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. 54/2019

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 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: Por Resolucion No. 73 de fecha 21 de agosto
de 2014, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobo el otorgamiento de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 004-14-1B, quedando autorizado el
Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN), Planta de
Ingredientes Activos (PIA), para la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo de la Estreptoquinasa recombinante para
supositorio.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Préacticas
realizada en abril de 2019, al Centro Nacional de Biopreparados
(B10CEN), Planta de Ingredientes Activos (PIA), se comprobd el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacién No.
16-2012 Directrices sobre Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos dispuesta por el Director General del
CECMED, mediante la Resoluciéon 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
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 (LSOF) al Centro Nacional de Biopreparados
(BIoCEN), Planta de Ingredientes Activos (PIA), para la
fabricacion del ingrediente farmacéutico activo de la
Estreptoquinasa recombinante para supositorio, realizando las
operaciones de propagacion, fermentacion, cosecha del cultivo
celular, ruptura, lavados, extraccion, purificacion, cromatografia
y conformacion del IFA.

SEGUNDO: La licencia renovada recibe el No. 004-14-1B y es
valida por cinco afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucidn entraré en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucidn No. 73 de fecha 21 de
agosto de 2014, dispuesta por el Director General del CECMED,
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 al Centro Nacional de Biopreparados
(BiloCeN) 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 4 dias del mes de junio 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. 55/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
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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 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 Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2019 al Centro Nacional de Biopreparados
(BI0CEeN), Planta de Ingredientes Activos (PIA), se comprobé el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacién No.
16-2012 Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Farmaceéuticos 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:  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 Pubica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN),
Planta de Ingredientes Activos (PIA), para la fabricacion del
ingrediente  farmacéutico activo de la Estreptoquinasa
recombinante para supositorio, realizando las operaciones de
propagacion, fermentacion, cosecha del cultivo celular, ruptura,
lavados, extraccion, purificacion, cromatografia y conformacion
del IFA.

SEGUNDO: El certificado otorgado recibe el nimero 010-19-B
y es valido por 30 meses a partir de la fecha de emisién.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de 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 de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BIoCeN) 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 4 dias del mes de junio 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. 57/2019

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 Ministro de Salud Pulblica, se
aprobaron y pusieron en vigor la misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 11 “Conceder licencias de funcionamiento
a las entidades donde se realicen operaciones de importacion,
fabricacion, distribucion, almacenamiento y exportacion de otros
productos para la salud humana en correspondencia con las
disposiciones vigentes y emitir las licencias correspondientes”.

POR CUANTO: Por 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, distribucién, importacion y exportacion de estos
productos.

POR CUANTO: LaResolucion No. 57 de fecha 18 de julio del
afio 2004, del Director General del Centro para el Control Estatal
de Calidad de los Medicamentos, dispuso la Regulacién No. 20-
2004 Buenas Practicas de Fabricacidn 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 Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de abril del afio 2019 a la Planta de
diagnosticadores del Centro Nacional de Investigaciones
Cientificas (CNIC), se comprobd el cumplimiento de los
requisitos basicos de las Buenas Practicas de Fabricacion de
diagnosticadores, 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 de 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Fabricacion de
Diagnosticadores No. 003-19-1D a la Planta de diagnosticadores
del Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC), para
todas las etapas de fabricacion de diagnosticadores relacionados
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con el Sistema DIRAMIC.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la cual
tendra una vigencia de tres (3) afios.

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 Nacional de Investigaciones
Cientificas (CNIC) y al Grupo de las Industrias Biotecnolégica 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 12 dias del mes de junio 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. 58/2019

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

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 128 de fecha 27 de
septiembre de 2016, dispuesta por la Subdirectora MsC. Liana

Figueras Ferradas, se aprobd la renovacion de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 008-10-2M,
quedando la Unidad Empresarial Bésica de Medicamentos
Importados (UEBMI) autorizada para la distribucion de
medicamentos de uso humano, manteniendo su vigencia hasta el
27 de septiembre de 2019.

POR CUANTO: Por acuerdo del Consejo de Direccion de la
Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos
(EMCOMED), se decidi6 fusionar la Unidad Empresarial de Base
Distribuidora de Medicamentos (UEBDM) San José y la Unidad
Empresarial Basica de Medicamentos Importados (UEBMI),
creandose la Unidad Empresarial de Base (UEB) Plataforma
Logistica y manteniéndose en ambos lugares un centro de
distribucion.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de junio de 2019 a la Unidad Empresarial de
Base (UEB) Plataforma Logistica, Centro de distribucion Habana
Vieja, se comprob6 un cumplimiento aceptable de los aspectos
establecidos en la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio
2012, dispuesta por el Director General del CECMED, poniendo
en vigor la Regulaciéon No. 11-2012 Directrices sobre Buenas
Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales y 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 Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base (UEB)
Plataforma Logistica, Centro de distribucion Habana Vieja, para
la distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 008-10-2M y
es valida por 36 meses a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 128 de fecha 27
de septiembre de 2016, dispuesta por la Subdirectora del
CECMED, 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 la Unidad Empresarial de Base (UEB)
Plataforma Logistica y al Grupo de las Industrias Biotecnolégica
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 13 dias del mes de junio del afio 2019.
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“Afio 61 de la Revolucién”.

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 Delia Elena Garbey Laviellez

M. Sc Miriam Bravo Vaillant



