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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

MsC. LIANA FIGUERAS FERRADAS
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 118/2019

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 136 de fecha 27 de
octubre de 2014, dispuesta por el Director General del CECMED,
se aprobd la renovacidn de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 66-02-1, quedando autorizado la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Santiago de Cuba, Almacén Palma Soriano, para la distribucion
de medicamentos de uso humano, manteniendo su vigencia hasta
el 27 de octubre de 2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 164 de fecha 3 de
noviembre del afio 2015, el Director General del CECMED
designd a la MsC. Liana Figueras Ferradas como Subdirectora del
CECMED, con el alcance de sus respectivos derechos y
atribuciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 115 de fecha 5 de
septiembre de 2019, el Director General del CECMED design6 a
la MsC. Liana Figueras Ferradas, en su condicion de
Subdirectora, para que le sustituyera con cuantas facultades y
atribuciones le sean inherentes, en el periodo comprendido entre
los dias 9 y 13 de septiembre del mismo afio.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en agosto de 2019 a la Unidad Empresarial de Base
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Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Santiago de Cuba,
Centro de distribucion Palma Soriano se comprobd el
cumplimiento aceptable de los aspectos establecidos en la
Regulacién 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: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 115 de fecha 5 de
septiembre de 2019, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Santiago de Cuba, Centro de
distribucion Palma Soriano para la distribucién de medicamentos
de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el N0.66-02-1y es
valida por cuatro afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 136 de fecha 27
de octubre 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 a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Santiago de Cuba y al Grupo de las
Industrias Biotecnologica 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 9 dias del mes de septiembre del afio
20109.
“Afo 61 de la Revolucion”.

MsC. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

MsC. YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 119/2019

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. 65 de fecha 1 de junio
del afio 2016, el Director General del CECMED designd a la
MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés como Subdirectora del
CECMED, con el alcance de sus respectivos derechos y
atribuciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 115 de fecha 5 de
septiembre del afio 2019, el Director General del CECMED
designd a la MsC Liana Figueras Ferradas en su condicion de
Subdirectora, para sustituir al Director General del CECMED con
cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes en el periodo
comprendido entre los dias 9 de septiembre de 2019 y el 13 de
septiembre del mismo afio.

POR CUANTO: Es necesario dejar sin efecto la designacion de
la MsC. Liana Figueras Ferradds como sustituta del Director
General del CECMED, con cuantas facultades y atribuciones le
fueran inherentes en el periodo acordado.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 65 de fecha 1 de
junio del afio 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Dejar sin efecto la designacion de la MsC. Liana
Figueras Ferradds como sustituta del Director General del
CECMED, habiendo desempefiado sus  funciones
satisfactoriamente en el periodo comprendido entre los dias 9 de
septiembre de 2019 y el 13 de septiembre del mismo afio.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 115 de fecha 5 de
septiembre del afio 2019.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Lic. MsC. Liana Figueras Ferradas.

COMUNIQUESE al Departamento de Recursos Humanos y a
cuantas personas naturales y/o juridicas correspondan conocer de
la presente.

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 16 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

MsC. YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 120/2019

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, del Director General del CECMED, nombra a la
Subdirectora MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés, para que le
sustituya con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en julio de 2019 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), Plantas 5 y 6, se comprob6 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, segln se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucidon No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), para la fabricacion de:

e los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) Interferdn alfa
2b humano recombinante, Interferbn gamma humano
recombinante y Factor Estimulador de Colonias de
Granulocitos y la materia prima biolégica P64k
recombinante, en las Plantas 5y 6 (por campafia),

e los productos terminados HEBERON® ALFA R 3M,
HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R 10M,
Heberon® Gamma 0,5M, HeberFERON® (inyectables
liofilizados), Hebervital®, HEBERON® ALFA R 3M,
HEBERON® ALFA R 5M y HEBERON® ALFA R 10M
(inyectables liquidos).

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior,

se autoriza a la entidad a realizar las operaciones siguientes:

e ingredientes farmacéuticos activos y materia prima bioldgica:

— multiplicacién, fermentacion, ruptura, lavados celulares y,
si procede, precipitaciones (en Planta 6, por campafia),

—extraccion y  renaturalizacién,  purificacion  no
cromatogréafica, purificacion cromatografica, filtracion
esterilizante (en Planta 5, por campafia),

— almacenamiento,

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

o productos terminados:
— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 004-19-1B y es
valida por 5 afios a partir de la fecha de emision.

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 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, 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 17 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afo 61 de la Revolucion™.

MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

MsC. YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 121/2019

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
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el funcionamiento del CECMED vy dispone en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 y 15 “Realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes”, asi como
“Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas”
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, del Director General del CECMED, nombra a la
Subdirectora MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés, para que le
sustituya con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en julio del afio 2019 al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), Plantas 5 y 6, se comprob6 el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Regulacién No.
16-2012 Directrices sobre Buenas Précticas 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, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIGB), para la fabricacion de:

e los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) Interferén alfa
2b humano recombinante, Interferon gamma humano
recombinante y Factor Estimulador de Colonias de
Granulocitos y la materia prima biologica P64k
recombinante, en las Plantas 5y 6 (por campafia),

e los productos terminados HEBERON® ALFA R 3M,
HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R 10M,
Heberon® Gamma 0,5M, HeberFERON® (inyectables
liofilizados), Hebervital®, HEBERON® ALFA R 3M,
HEBERON® ALFA R 5M y HEBERON® ALFA R 10M
(inyectables liquidos).

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior,
las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:

e ingredientes farmacéuticos activos y materia prima biologica:

— multiplicacidn, fermentacidn, ruptura, lavados celulares y,
si procede, precipitaciones (en Planta 6, por camparia),

—extraccion y  renaturalizacion,  purificacion  no
cromatogréfica, purificacion cromatografica, filtracion
esterilizante (en Planta 5, por campafa),

— almacenamiento,

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

e productos terminados:
— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 014-19-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.

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 Biotecnol6gica
y Farmacéutica, BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, drgano 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 17 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

MsC. YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 122/2019

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 Précticas”
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, del Director General del CECMED, nombra a la
Subdirectora MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés, para que le
sustituya con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 86 de fecha 31 de mayo
de 2017, emitida por el Director General del CECMED, fue
aprobado el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién 010-
17-B, a favor del Centro Nacional de Biopreparados (BioCen),
Planta de Envase, para la fabricacion de los productos
biofarmacéuticos de uso humano procedentes de las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3 de BioCen, amparados en la referida
Resolucion, realizando especificamente las operaciones de
etiquetado y envase (manual y automatico).
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POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en julio de 2019 al Centro Nacional de Biopreparados
(BioCen), Planta de Envase, se comprob6 el cumplimiento de los
aspectos 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 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: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucidon No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN),
Planta de Envase, para la fabricacion de los productos
biofarmacéuticos de uso humano, procedentes de las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3 de BIOCEN, realizando las
operaciones de etiquetado, envasado o empaque retractil.

SEGUNDO: Los productos biofarmacéuticos de uso humano,
cuyas operaciones se certifican, se declaran a continuacion:

Registro Nombre comercial Forma Operacion
Sanitario farmacéutica certificada
HEBERBIOVAC Suspension  para
1335 HB®-10 inyeccion IM AoB
HEBERBIOVAC Suspension  para
1336 HB®-20 inyeccion IM AoB
B-03- L Suspension  para
150-Jo7 |Quimi-Hib inyeccion M~ |0 B
B10-071- HEBERPENTA®- L _Susper)s}lon para| \
Jo7 inyeccion IM
B-09- ) o |Solucion para
234.L03 [PEC-HEBERONT  fipeccionsc |2 08B
B-04- S @ Solucion para
081-Bog |Heperitro inyeccion IV o sc|B ° ©
1849 |Hebervital® Inyeccion SC /5 5
infusion IV
Solucién para
-03- ®
(?12_3J05 :g?AERON ALFA inyeccion IM, IV,|Ao0B
SC, IP,IT
Solucion para
-03- ®
glg?JOS :%?AERON ALFA inyeccion IM, IV,|A
SC, IP,IT
B-03- |HEBERON® ALFA|>0MuCion para
017-305 |R 10M inyeccion IM, 1V,|A
SC, IP,IT
0995  |ior® EPOCIM 2000 |0luCion  — paray g ¢
inyeccion SC o IV

Reg_lstrt_) Nombre comercial Forma, . Ope_rr_:lcmn
Sanitario farmacéutica certificada
0996  |ior® EPOCIM 4000 [20MUCiON paray g
inyeccion SC o IV
B-08- o |Solucion para
038-J05 BIOMODULINAT inyeccion IM, 1V A
Solucioén para
1707 VALERGEN® inyeccion  (paralA
puncion cutanea)
Liofilizado para
puncién cutanea,
1708  |VALERGEN® BT  |hYeccion A
subcutanea y
administracion
sublingual
Liofilizado para
puncién cutanea,
® inyeccion
1694 |VALERGEN® DP subcutanea yA
administracion
sublingual
Liofilizado  para
puncién cutanea,
® inyeccion
1695 |VALERGEN® DS subcutanea yA
administracion
sublingual
1382 HEBERKINASA® |Liofilizado para|
750 000 UI inyeccion IV o IC
1507 HEBERKINASA® 1|Liofilizado paraj ,
500 000 Ul inyeccion IV o IC
B-06- Liofilizado  para
HEBERPROT-P® inyeccion A BoC
088-DO3 intralesional
1356 |HEBERTRANS® |-iofilizado para)
inyeccion IM, SC
Liofilizado  para
®
1161 :%?AERON ALFA inyeccion IM, EV,|A
SC, IP, IT, IL
Liofilizado para
®
1406 E'%?/IERON ALFA inyeccion IM, EV,|A
SC, IP, IT, IL
Liofilizado  para
®
1407 :Eg,I\EARON ALFA inyeccion IM, EV,|A
SC, IP, IT, IL
Liofilizado  para
0800 |SURFACEN® suspension - para, o
instilacion
endotraqueal
TERCERO: De los productos obtenidos en las Plantas de
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Productos Parenterales 2 y 3, se excluyen de la certificacion, por
no haberse procesado hasta la fecha la Planta de Envase 0 no estar
autorizados (en la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 004-12-1B) para ser fabricados en dicha
instalacidn, los siguientes:

Reg_lstrp Nombre comercial Forma farmacéutica
Sanitario
15-166- Solucion para inyeccion SC
33071 5-166 HEBERNASVAC® .
Solucioén para aerosol nasal
.07-190- Liofilizado para inyeccion
EO? 199- eberon® Gamma 05M|
intramuscular
B-16-156- ® Liofilizado para inyeccion
L03 HeberFERON IL. ID, IM
B-04-020- Solucion para inyeccion SC

ior®
BO3 ior® EPOCIM 10000 oIV

1745 CIMAher®

Inyeccion IV

Solucion para inyeccion SC

1744 ior® LEUKOCIM
oIV

B-08-063- ) ® Emulsiéon para inyeccion,
L03 CIMAVAX-EGF IM

1133 VA-MENGOC-BC®

Suspensidn inyectable 1M

Suspensién para inyeccion

0705-12 |VAX-TET® IM

B-08-069- Suspension para inyeccion

TET®-
107 VAX-TET®-5 IM
530'?7'023' diTe-vax® Suspension inyectable IM
B-13-002- Liofilizado para suspension

vax-MEN ACW135®

Jo7 inyectable SC

Suspension para inyeccion

1050 VAX-SPIRAL® IM

INMUNOGLOBULINA
HUMANA ANTI-DjInyeccion IM
(Rho) - 250 pg

INMUNOGLOBULINA

B-13-224-
J06

B-13-213- L 1UMANA NORMAL|Inyeccion IM
106
10 %
M-17-049- Polvo liofilizado  para
J01 VANCOMICINA infusion IV

CUARTO: El certificado otorgado recibe el nimero 015-19-B
y es valido por 30 meses 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. 86 de fecha 31 de
mayo de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED,

asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BioCeN) 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 los19 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

MsC. YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 123/2019

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 dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, del Director General del CECMED, nombra a la
Subdirectora MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés, para que le
sustituya con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en septiembre de 2019 al Instituto Finlay de Vacunas
(IFV), Departamento de produccion de ingrediente farmacéutico
activo 2 (IFA-2), se comprobd el cumplimiento aceptable de los
requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012 Directrices
sobre Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos dispuesta por el Director General del CECMED,
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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: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucidon No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) al Instituto Finlay de Vacunas para la
fabricacion de concentrados estériles de células inactivadas de
Leptospira interrogans (serogrupos Canicola serovar canicola,
Icterohaemorrhagiae serovar copenhageni y Pomona serovar
mozdok), en el Departamento de produccion de ingrediente
farmacéutico activo 2 (IFA-2).

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas son las
siguientes: propagacion de cultivos, fermentacion, inactivacion,
concentracion-diafiltracion celular, almacenamiento, actividades
de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 005-19-1B y es
valida por 36 meses a partir de la fecha de emision.

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 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 Instituto Finlay de Vacunas 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 24 dias del mes de septiembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

MsC. YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 125/2019

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 vy dispone en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 y 15 “Realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana y emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes”, asi como
“Certificar el cumplimiento de Buenas Practicas”
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, del Director General del CECMED, nombra a la
Subdirectora MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés, para que le
sustituya con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en septiembre de 2019 al Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia (CIGB), Planta 4, se comprobd 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, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIGB), para la fabricacion de Factor de Crecimiento Epidérmico
recombinante, ingrediente farmacéutico activo (IFA) para uso
parenteral y de HEBERPROT-P®.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior,
las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:

o Factor de Crecimiento Epidérmico recombinante, ingrediente
farmacéutico activo para uso parenteral:

— Fermentacion - recobrado y purificacion del IFA,
incluyendo su filtracion esterilizante, almacenamiento y
fraccionamiento (en Planta 4),

— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

e HEBERPROT-P® (producto registrado por el CIGB vy
procesado en instalaciones contratadas):
— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 016-19-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.
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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 26 dias del mes de septiembre del
afio 2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

MsC. Yaquelin Rodriguez VValdés
Subdirectora

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
MSc. Delia Elena Garbey Laviellez



