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RESOLUCION No. 152/2019

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: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en noviembre de 2019 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico (ELF) “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de
Base (UEB) Produccion Estomatoldgicos y Dispensariales, linea
de liquidos, 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,
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.
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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) a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
(ELF) “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatolégicos y Dispensariales, para la fabricacion
de medicamentos liquidos para uso dental.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 011-19-1M y es
valida por 12 meses 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 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 Empresa Laboratorio Farmacéutico
(ELF) “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatologicos y Dispensariales 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 5 dias del mes de diciembre 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

RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 153/2019

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

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en noviembre de 2019 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico (ELF) “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de
Base (UEB) Produccion Estomatoldgicos y Dispensariales, linea
de semisélidos, se comprobo 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 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:  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: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
(ELF) “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatoldgicos y Dispensariales, para la fabricacion
de medicamentos semisolidos para uso dental.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 012-19-1M 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 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.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
(ELF) “Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Estomatoldgicos y Dispensariales 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 5 dias del mes de diciembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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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. 154/2019

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 Resolucién No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, emitida por el Director General del CECMED, se
nombra a la Subdirectora M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés, para
que sustituya y asuma las funciones de direccion en ausencia del
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 85 de fecha 16 de mayo
de 2018, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, fue
otorgada la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 006-18-1M, vigente hasta el 16 de mayo de 2023,
quedando autorizado el Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas 'y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Producciones Farmacéuticas y Veterinarias, Laboratorio de
Homeopatia, para la fabricacion de ALIVIHO®-TRAUMA,
ALIVIHO®-MENSTRUAL y ALIVIHO®-INSOMNIO, gotas
sublinguales.

POR CUANTO: En el tramite 09-009-19-1M, el Grupo
Empresarial de Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas
LABIOFAM, Empresa LABIOFAM Cienfuegos, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Producciones Farmacéuticas y
Veterinarias, Laboratorio de Homeopatia, solicit6 la modificacion
de la LSOF 006-18-1M, para incluir la fabricacion de los
productos ALIVIHO®-ASMA, ALIVIHO®-CEFALEA,
ALIVIHO®-INDIGESTION, ALIVIHO®-INMUNE,
ALIVIHO®-REUMA, TRATHO-COLERA, TRATHO-
DENGUE, TRATHO-TABAQUISMO Etapa | y TRATHO-
TABAQUISMO Etapa Il, gotas sublinguales.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en octubre de 2019, al Grupo Empresarial de
Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM,
Empresa LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Producciones Farmacéuticas y Veterinarias, Laboratorio
de Homeopatia, asi como en la revision de la informacion
presentada como parte del tramite de modificacion, se comprobo
el cumplimiento aceptable de los requisitos establecidos en la

Regulacién No. 58-2011 Buenas Practicas de Fabricacion de
medicamentos homeopaticos, dispuesta por el Director del Bur6
Regulatorio para la Proteccion de la Salud, mediante la
Resolucion No. 97 de fecha 6 de junio del afio 2011, asi como en
otros documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba.

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: Aprobar la modificacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) Grupo Empresarial de
Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM,
Empresa LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Producciones Farmacéuticas y Veterinarias, Laboratorio
de Homeopatia, quedando la entidad autorizada para la
fabricacion de medicamentos homeopéticos, gotas sublinguales.

SEGUNDO: Quedan autorizados para ser fabricados en el
mencionado establecimiento, los medicamentos homeopéticos
siguientes:

ALIVIHO®-ASMA, gotas sublinguales
ALIVIHO®-CEFALEA, gotas sublinguales
ALIVIHO®-INDIGESTION, gotas sublinguales
ALIVIHO®-INMUNE, gotas sublinguales
ALIVIHO®-INSOMNIO, gotas sublinguales
ALIVIHO®-MENSTRUAL, gotas sublinguales
ALIVIHO®-TRAUMA, gotas sublinguales.

TERCERO: Los medicamentos homeopaticos relacionados a
continuacion, declarados en el Expediente Maestro de la
Organizacion presentado como parte del tramite 09-009-19-1M,
no estéan incluidos en la LSOF, por cuanto no han sido producidos
ni controlados hasta la fecha por la entidad, lo que limité la
evaluacion del cumplimiento de las Buenas Practicas en los
mismos:

e ALIVIHO®-REUMA, gotas sublinguales
TRATHO-COLERA, gotas sublinguales
TRATHO-DENGUE, gotas sublinguales
TRATHO-TABAQUISMO Etapa I, gotas sublinguales
TRATHO-TABAQUISMO Etapa Il, gotas sublinguales.

CUARTO: La licencia modificada mantiene el No. 006-18-1M
y su vigencia hasta el 16 de mayo de 2023.

QUINTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEXTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 85 de fecha 16 de
mayo de 2018, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de menor o igual rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas 'y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Producciones Farmacéuticas y Veterinarias.
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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 diciembre 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

RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 155/2019

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 Préacticas”
respectivamente.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en octubre de 2019 al Grupo Empresarial de
Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM,
Empresa LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Producciones Farmacéuticas y Veterinarias, Laboratorio
de Escorpiones, se comprobé el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Regulacién No. 58-2011 Buenas Précticas de
Fabricacion de medicamentos homeopaticos, dispuesta por el
Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud,
mediante la Resolucion No. 97 de fecha 6 de junio del afio 2011,
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 Resoluciéon 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 (BPF) al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Producciones Farmacéuticas y Veterinarias, Laboratorio de

Escorpiones, para la fabricacion del ingrediente farmacéutico
activo, veneno de escorpion Rophalurus junceus.

SEGUNDO: El certificado recibe el nimero 018-19-M y es
valido por 30 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 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 Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas 'y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Producciones Farmacéuticas y Veterinarias.

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 9 dias del mes de diciembre 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

RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 156/2019

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 Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del afio 2018, emitida por el Director General del CECMED, se
nombra a la Subdirectora MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés, para
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que sustituya y asuma las funciones de direccién en ausencia del
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 86 de fecha 16 de mayo
de 2018, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprobé
el otorgamiento del certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 007-18-M, vigente hasta noviembre de 2020, a favor
del Grupo Empresarial de Producciones Biofarmacéuticas y
Quimicas LABIOFAM, Empresa LABIOFAM Cienfuegos,
Unidad Empresarial de Base (UEB) Producciones Farmacéuticas
y Veterinarias, Laboratorio de Homeopatia, para la fabricacion de
ALIVIHO®-TRAUMA, ALIVIHO®-MENSTRUAL y
ALIVIHO®-INSOMNIO, gotas sublinguales.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS aprobé el Reglamento sobre el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la
Certificacién de Buenas Practicas de Fabricacién, el cual
establecié en su Articulo 50, que el certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion (BPF) se concede en razon de que su
titular cumple los requisitos establecidos para su expedicion y
que, de detectarse cualquier incumplimiento de los mismos, el
CECMED puede aplicar la medida sanitaria de seguridad de
cancelacion del certificado de BPF.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Préacticas
realizada en octubre de 2019, al Grupo Empresarial de
Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM,
Empresa LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Producciones Farmacéuticas y Veterinarias, Laboratorio
de Homeopatia, asi como en la revision de la informacion
presentada como parte del tramite de modificacion, se comprob6
el cumplimiento aceptable, pero no satisfactorio, de los requisitos
establecidos en la Regulacién No. 58-2011 Buenas Précticas de
Fabricacion de medicamentos homeopaticos, dispuesta por el
Director del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud,
mediante la Resolucién No. 97 de fecha 6 de junio del afio 2011,
asi como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica
de Cuba.

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: Cancelar el certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 007-18-M, emitido a favor del Grupo Empresarial de
Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM,
Empresa LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Producciones Farmacéuticas y Veterinarias, Laboratorio
de Homeopatia.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 86 de fecha 16 de
mayo de 2018, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

TERCERO: 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 Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas 'y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Producciones Farmacéuticas y Veterinarias.

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 9 dias del mes de diciembre 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

RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 157/2019

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 Resolucién No. 39 de fecha 22 de abril de
2019, dispuesta por el Director General del CECMED, fue
modificada la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 003-17-1M, vigente hasta el 18 de diciembre de 2023,
quedando autorizada la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS, para la fabricacion
de parenterales de pequefio volumen, en bulbos, para uso
oncolégico (operaciones y productos descritos en la resolucion de
referencia).

POR CUANTO: En el trdmite 09-011-19-1M, la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB)
CITOSTATICOS, solicité la modificacion de la LSOF 003-17-
1M, para incluir la fabricacion del producto CARBOPLATINO.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en noviembre de 2019, a la Empresa Laboratorios
AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS, se
comprobd el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Préacticas de
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Fabricacion de productos farmacéuticos, dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resoluciéon No. 156
de fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba.

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 Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la modificacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) de la Empresa Laboratorios
AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS,
quedando la entidad autorizada para la fabricacion de parenterales
liquidos de pequefio volumen, en bulbos, para uso oncoldgico.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas son las
siguientes:  preparacion y esterilizacion de materiales,
formulacion, filtracion esterilizante, llenado aséptico automatico,
retapado, inspeccion visual ~semiautomética, etiquetado,
envasado, embalaje, almacenamiento, actividades de control y
aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Todos los productos que conforman el surtido
comercializable del establecimiento (declarados en el Expediente
Maestro de la Organizacion presentado como parte del trdmite 09-
011-19-1M), quedan autorizados para ser fabricados en la UEB
CITOSTATICOS.

CUARTO: La licencia modificada mantiene el No. 003-17-1M
y su vigencia hasta el 18 de diciembre de 2023.

QUINTO: Emitase el certificado correspondiente.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 39 de fecha 22 de
abril de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de menor o igual rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS 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 12 dias del mes de diciembre 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

RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 158/2019

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

POR CUANTO: La Resolucion No. 194 de fecha 18 de
diciembre de 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED, aprob6 el otorgamiento del certificado de Buenas
Préacticas de Fabricacion 020-18-M, vigente hasta junio de 2021 a
favor dela Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de
Base (UEB) CITOSTATICOS, para la fabricacion de parenterales
de pequefio volumen, en bulbos, para uso oncolégico.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en noviembre de 2019, a la Empresa Laboratorios
AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS, se
comprobd el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Practicas de
Fabricacion de productos farmacéuticos, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba.

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: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS, para la fabricacion
de parenterales liquidos de pequefio volumen, en bulbos, para uso
oncoldégico.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las
siguientes:  preparacion y esterilizacion de materiales,
formulacion, filtracidn esterilizante, Ilenado aséptico automatico,
retapado, inspeccion visual semiautomatica, etiquetado,
envasado, embalaje, almacenamiento, actividades de control y
aseguramiento de la calidad.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 019-19-M
y es valido por 30 meses a partir de su fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.
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QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 194 de fecha 18
de diciembre de 2018, 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 a la Empresa Laporatorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) CITOSTATICOS 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 diciembre 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

RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR GENERAL

RESOLUCION No. 162/2019

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 141 de fecha 31 de julio
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, fue
otorgada la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 007-18-1M, vigente hasta el 31 de julio de 2020,
quedando autorizada la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad
Empresarial de Base (UEB) SOLMED, Planta Il, para la
fabricacion de las tabletas y tabletas revestidas. (operaciones y
productos descritos en la resolucion de referencia).

POR CUANTO: En el tramite 09-008-19-1M, Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB)
SOLMED, Planta Il, solicit6 la modificacion de la LSOF 007-18-
1M, para incluir la fabricacion por compresién directa del
producto CIPROFLOXACINO-250 (tableta revestida).

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de octubre de 2019, a Empresa Laboratorios
MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB) SOLMED, Planta
11, asi como en la revision de la informacién presentada como
parte del tramite de modificacion, se comprobd el cumplimiento
de los requisitos 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 de septiembre del
afio 2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba.

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: Aprobar la modificacion de la Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) de la Empresa Laboratorios
MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB) SOLMED, Planta
I1, quedando la entidad autorizada para la fabricacion de tabletas
y tabletas revestidas (incluyendo al CIPROFLOXACINO-250,
por compresion directa).

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 007-18-1M
y su vigencia hasta el 31 de julio de 2020.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 141 de fecha 31
de julio de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como 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 a la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad
Empresarial de Base (UEB) SOLMED 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 13 dias del mes de diciembre del afio
2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General



Fecha: 26/12/2019 ORGANO OFICIAL REGULADOR

Péagina 8

La edicion 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 Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefate
Dr. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez

M. Sc. Miriam Bravo Vaillant



