AMBITO REGULADOR

ORGANO OFICIAL REGULADOR
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

EDICION ORDINARIA

LA HABANA 21/11/2019

ANO XX NUMERO: 00-355

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.cu

ISSN 1684-1832

INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin se publica lo siguiente:

Contenido Pag.

RESOLUCION No. 137/2019: Otorga la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas al Instituto Finlay de Vacunas, para
la fabricacion, en la Planta de Produccion 11, de los ingredientes
farmacéuticos activos (IFA) Anatoxina tetanica purificada estéril,
Anatoxina diftérica purificada estéril y Concentrado estéril de
células inactivadas de Bordetella pertussis...........c.ccoeovveeirienns 1

RESOLUCION No. 141/2019: Renueva la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Sancti Spiritus, para la
distribucion de medicamentos de uso humano...........ccccceveenee 2

RESOLUCION No. 142/2019: Otorga el Certificado No. 01/19
al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el
Material de Referencia de Trabajo HeberNasvac, lote NVv-01-
0115; presentacion: Material liquido 1 mL por bulbo................. 3

RESOLUCION No. 143/2019: Renueva la Licencia Sanitaria de
Operaciones con Diagnosticadores No. 003-17-2D al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), para la distribucién de diagnosticadores. 3

RESOLUCION No. 144/2019: Renueva la Licencia Sanitaria de
Operaciones con Diagnosticadores No. 002-17-3D al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), para la importacion de diagnosticadores. 4

RESOLUCION No. 145/2019: Renueva la Licencia Sanitaria de
Operaciones con Diagnosticadores No. 001-17-4D al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), para la exportacion de diagnosticadores..5

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

RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 137/2019

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

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en septiembre de 2019 al Instituto Finlay de Vacunas
(IFV), Planta de Produccion 11, se comprob6 el cumplimiento
aceptable 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 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, segin 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

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Instituto Finlay de Vacunas, para la fabricacion,
en la Planta de Produccidn I, de los ingredientes farmacéuticos
activos (IFA) Anatoxina tetanica purificada estéril, Anatoxina
diftérica purificada estéril y Concentrado estéril de células
inactivadas de Bordetella pertussis.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior,
se autoriza a la entidad a realizar las operaciones siguientes:

e Anatoxina tetdnica purificada estéril: propagacion de
cultivos, fermentacion, destoxificacion-captura, purificacion
final, filtracidn esterilizante, almacenamiento, actividades de
control y aseguramiento de la calidad.

e Anatoxina diftérica purificada estéril: propagacion de
cultivos, fermentacion, separacion celular-semipurificacion,
destoxificacion, purificacion final, filtracion esterilizante,
almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de
la calidad.

e Concentrado estéril de células inactivadas de Bordetella
pertussis:  propagacion de  cultivos,  fermentacion,
inactivacion,  concentracion-diafiltracion, mezcla de
concentrados celulares inactivados de cepas individuales,
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almacenamiento, actividades de control y aseguramiento de
la calidad.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 006-19-1B y es
valida por 48 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 al Instituto Finlay de Vacunas 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 28 dias del mes de octubre 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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 141/2019

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 10 “Operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas para establecimientos
de fabricacion, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 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 que le sustituyera
con cuantas facultades y atribuciones le fueran inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero

del 2018 del Director General del CECMED, se designé a la MsC.
Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente en el cargo de
Subdirectora del CECMED con la condicion de Cuadro,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones en
ausencia del Director General, con cuantas funciones y
atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 168 de fecha 19 de
diciembre de 2016, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobo la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 001-13-2M, quedando la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Sancti Spiritus autorizada para la distribucion de medicamentos
de uso humano, manteniendo su vigencia hasta el 19 de diciembre
de 2019.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en octubre de 2019 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Sancti Spiritus se
comprobé un cumplimiento aceptable de los aspectos
establecidos en la Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero 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:  Enel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucién No. 42 de fecha 2 de
febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Sancti Spiritus, para la distribucién de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 001-13-2M y
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. 168 de fecha 19
de diciembre 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 Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Sancti Spiritus 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.
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DADA en La Habana, a los 11 dias del mes de noviembre 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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 142/2019

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cre6
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la misién y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 19 “Certificar la calidad de los materiales
de referencia de los medicamentos de uso humano”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del 2018 del Director General del CECMED, se designo a la MsC.
Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente en el cargo de
Subdirectora del CECMED con la condicion de Cuadro,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones en
ausencia del Director General, con cuantas funciones y
atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: En la documentacion presentada por el
fabricante Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
sobre la preparacion y caracterizacion del Material de Referencia
de Trabajo HeberNasvac, lote NVv-01-0115, se comprobo el
cumplimiento, mediante la Resolucion No. 58 de fecha 11 de abril
del afio 2012, que puso en vigor la Regulacion No. 22-2012
Materiales de Referencia para Medicamentos, dispuesta por el
Director General del CECMED.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado No. 01/19 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el Material de
Referencia de Trabajo HeberNasvac, lote NVv-01-0115;
presentacion: Material liquido 1 mL por bulbo.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: 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.

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 de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) y al Grupo de las Industrias Biotecnol6gica
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 noviembre 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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 143/2019

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 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. 42 de fecha 2 de febrero
del 2018 del Director General del CECMED, se designé a la MsC.
Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente en el cargo de
Subdirectora del CECMED con la condicion de Cuadro,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones en
ausencia del Director General, con cuantas funciones y
atribuciones le sean inherentes.

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.
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POR CUANTO: Por Resolucién No. 83 de fecha 14 de octubre
del afio 2005, del Director del Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la Regulacién No.
42-2005 Buenas Practicas para Operaciones con
Diagnosticadores, la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la distribucién, importacion,
y exportacion de los diagnosticadores, garantizando la calidad de
los mismos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 174 de fecha 20 de
diciembre del afio 2017, dispuesta por el Director General del
CECMED, se otorg6 la Licencia Sanitaria de Distribucién de
Diagnosticadores No. 003-17-2D, al Centro de InmunoEnsayo
(CIE), para la distribucién de diagnosticadores, manteniendo su
vigencia hasta el 20 de diciembre de 2019.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre de 2019 al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), se comprob6 el cumplimiento de los
requisitos basicos de las Buenas Précticas de Distribucion de
diagnosticadores, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Encel 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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 003-17-2D al Centro de InmunoEnsayo
(CIE), para la distribucion de diagnosticadores.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 174 de fecha 20
de diciembre del afio 2017, asi como cuantas disposiciones de
igual o menor rango se oponga a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 003-17-2D y
tendra una vigencia de cinco (5) afios.

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 InmunoEnsayo (CIE), y al Grupo
de las Industrias Biotecnologica 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 18 dias del mes de noviembre 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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 144/2019

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del 2018 del Director General del CECMED, se design6 a la MsC.
Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente en el cargo de
Subdirectora del CECMED con la condicion de Cuadro,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones en
ausencia del Director General, con cuantas funciones y
atribuciones le sean inherentes.

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: Por Resolucion No. 83 de fecha 14 de octubre
del afio 2005, del Director del Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la Regulacién No.
42-2005 Buenas Practicas para Operaciones con
Diagnosticadores, la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la distribucion, importacion,
y exportacion de los diagnosticadores, garantizando la calidad de
los mismos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 175 de fecha 20 de
diciembre del afio 2017, dispuesta por el Director General del
CECMED, se otorgd la Licencia Sanitaria de Importacion de
Diagnosticadores No. 002-17-3D, al Centro de InmunoEnsayo
(CIE), para la importacién de diagnosticadores, manteniendo su
vigencia hasta el 20 de diciembre de 2019.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre de 2019 al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), se comprob6 el cumplimiento de los
requisitos bésicos de las Buenas Précticas de Importacion de
diagnosticadores, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.
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POR TANTO:  Enelejercicio 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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 002-17-3D al Centro de InmunoEnsayo
(CIE), para la importacion de diagnosticadores.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 175 de fecha 20
de diciembre del afio 2017, asi como cuantas disposiciones de
igual o menor rango se oponga a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 002-17-3D y
tendra una vigencia de cinco (5) afios.

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 InmunoEnsayo (CIE), 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 18 dias del mes de noviembre 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

YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 145/2019

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. 42 de fecha 2 de febrero
del 2018 del Director General del CECMED, se designé a la MsC.
Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente en el cargo de
Subdirectora del CECMED con la condicion de Cuadro,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones en
ausencia del Director General, con cuantas funciones y
atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 34 de fecha 16 de abril
del afio 2003, dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor el
Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores, el cual abarca las actividades
de fabricacion, distribucion, importacién y exportacion de estos
productos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 83 de fecha 14 de octubre
del afio 2005, del Director del Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor la Regulacién No.
42-2005 Buenas Practicas para Operaciones con
Diagnosticadores, la cual establece los requisitos que el
CECMED considera necesarios para la distribucion, importacion,
y exportacion de los diagnosticadores, garantizando la calidad de
los mismos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 173 de fecha 20 de
diciembre del afio 2017, dispuesta por el Director General del
CECMED, se otorgd la Licencia Sanitaria de Exportacion de
Diagnosticadores No. 001-17-4D, al Centro de InmunoEnsayo
(CIE), para la exportacion de diagnosticadores, manteniendo su
vigencia hasta el 20 de diciembre de 2019.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre de 2019 al Centro de
InmunoEnsayo (CIE), se comprob6 el cumplimiento de los
requisitos bésicos de las Buenas Précticas de Exportacion de
diagnosticadores, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segiin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio 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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 001-17-4D al Centro de InmunoEnsayo
(CIE), para la exportacion de diagnosticadores.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 173 de fecha 20
de diciembre del afio 2017, asi como cuantas disposiciones de
igual o menor rango se oponga a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 001-17-4D y
tendra una vigencia de cinco (5) afios.

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
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asunto.

COMUNIQUESE al Centro de InmunoEnsayo (CIE), 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 18 dias del mes de noviembre del afio
20109.
“Afio 61 de la Revolucion”.

MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

La edicion 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 Pefiate
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc Delia E. Garbey Laviellez
M. Sc Miriam Bravo Vaillant



