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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. 04/2020

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. 127 de fecha 30 de julio

del afio 2015, emitida por el que resuelve, se aprobd la
actualizacion en cuanto a la forma y contenido del Reglamento
del Consejo de Direccion del CECMED, el cual dispone en su
Capitulo 11, la Constitucion del Consejo de Direccién y en su
Seccion Segunda precisiones sobre la integracion de los Consejos
de Direccion, definiendo en su Articulo 5 la cifra de los miembros
designados por el Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 132 de fecha 14 de
octubre del afio 2019, se actualizé la composicion del Consejo de
Direccion del CECMED, considerando los nombramientos
realizados de Jefes de Departamentos de Economia y Equipos y
Dispositivos Médicos, respectivamente.

POR CUANTO: Es conveniente actualizar y aprobar la
composicion de los integrantes del Consejo de Direccion para el
afio 2020, sobre la base de los objetivos estratégicos
institucionales en este periodo de trabajo.

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

RESUELVO

PRIMERO: Establecer la composicion de los miembros del
Consejo de Direccion del CECMED, el cual estara integrado por
los siguientes comparieros:

Dr. C. Rafael B. Pérez Cristia Presidente.
M. Sc. Yaquelin Rodriguez VValdés Miembro por derecho propio.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva Miembro por derecho
propio.

M. Sc. Liana Figueras Ferradas Miembro por derecho propio.
Lic. Mylene Cruz Fonte Miembro.

Dr. Mario C. Mufiiz Ferrer Miembro.

Dr. Reinaldo B. Hevia Pumariega Miembro.

Lic. Danay Mora Pascual Miembro.

M. Sc. Roberto Valdés Pérez Miembro.

M. Sc. Ana Mayra Ysa Sanchez Miembro.

Dr. C. Celeste Sanchez Gonzélez Miembro.

M. Sc. Carmen Portuondo Sanchez Miembro.

Lic. Rosa E. Fuentes Marrero Miembro.
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Lic. Luis A. Gélvez Quintana Miembro.
Dr. C. Belkis Romeu Alvarez Miembro.

SEGUNDO: Designar a la Lic. Rosa E. Fuentes Marrero como
Secretaria del Consejo de Direccion y al Lic. Luis A. Géalvez
Quintana como suplente, para casos de ausencia temporal de la
misma.

TERCERO: Derogar la Resolucién No. 132 de fecha 14 de
octubre del afio 2019, asi como cualquier otra disposicion de igual
o inferior jerarquia que se oponga a lo establecido en esta
Resolucidn.

CUARTO: Lapresente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a los integrantes del Consejo de Direccion del
CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y/o juridicas
corresponda 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 17 dias del mes de enero del afio 2020.
“Afo 62 de la Revolucion”.

Dr. C. 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. 08/2020

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. 164 de fecha 3 de
noviembre del afio 2015, se designo a la M. Sc. Liana Figueras
Ferradas como Subdirectora del CECMED, con el alcance de sus
respectivos derechos y atribuciones.

POR CUANTO: Es necesario a partir del nombramiento de la
referida compafiera como Subdirectora del CECMED, refrendar
su condicion para sustituir al Director General del CECMED con
cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes en el periodo
comprendido entre los dias 13 de febrero de 2020 y el 21 de
febrero del mismo afio.

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 Pubica,

RESUELVO

PRIMERO: Designar a la M. Sc. 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 13 de febrero
de 2020 y el 21 de febrero del mismo afio.

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

NOTIFIQUESE ala M. Sc. Liana Figueras Ferradas.

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

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 febrero del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

Dr. C. 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

LIANA FIGUERAS FERRADAS
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 09/2020

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,
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, distribucion, importacién y exportacion de estos
productos.

POR CUANTO: La Resolucion No. 166 de fecha 4 de
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diciembre del afio 2017, de la Subdirectora del CECMED M. Sc.
Yaquelin Rodriguez Valdés, dispuso la Regulacion D 20-17
Buenas Practicas de Fabricacion de 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: Por Resolucién No. 22 de fecha 13 de febrero
del afio 2015, dispuesta por el Director General del CECMED, se
renovo la Licencia Sanitaria de Fabricacion de Diagnosticadores
No. 001-10-1D, al Laboratorio de Anticuerpos y Biomodelos
Experimentales (LABEX), del Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), para todas las etapas de fabricacion de diagnosticadores
utilizados en Inmunohematologia tales como hemoclasificadores,
sueros antiglobulinicos, y anticuerpos conjugados para citometria
de flujo, manteniendo su vigencia hasta el 13 de febrero de 2020.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 8 de fecha 12 de febrero
del afio 2020, el Director General del CECMED design6 a la M.
Sc. 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 13 de
febrero de 2020 y el 21 de febrero del mismo afio.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de enero del afio 2020 al Laboratorio de
Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX), del Centro
de Inmunologia Molecular (CIM), se comprobd un cumplimiento
adecuado de los requisitos basicos de las Buenas Practicas de
Fabricacion de diagnosticadores, asi como de otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucidon No. 8 de fecha 12 de
febrero de 2020, del Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones con
Diagnosticadores No. 001-10-1D al Laboratorio de Anticuerpos
y Biomodelos Experimentales (LABEX), del Centro de
Inmunologia Molecular (CIM), para todas las etapas de
fabricacion de diagnosticadores utilizados en Inmunohematologia
tales como hemoclasificadores, sueros antiglobulinicos, y
anticuerpos conjugados para citometria de flujo, adicionando en
su alcance las laminas para anticuerpos antinucleares (Laminas
ANA).

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 001-10-1D y
es valida por cinco (5) afios.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 22 de fecha 13 de
febrero del afio 2015, asi como cuantas disposiciones de igual o
menor rango se oponga a lo aqui dispuesto.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de

acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese
fin sobre quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE al Centro de Inmunologia Molecular (CIM),
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 19 dias del mes de febrero del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucién”.

M. Sc. Liana Figueras Ferradéas
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. 10/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 85 de fecha 31 de mayo
de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 004-12-1B, quedando autorizado el
Centro Nacional de Biopreparados (BIoCEN), Planta de Envase,
para la fabricacion de productos biofarmacéuticos de uso humano
procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 2 y 3 de
BIoCeN, realizando especificamente las operaciones de
etiquetado y envase (manual y automatico).

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
del 2018 del Director General del CECMED, se designd a la M.
Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente en el cargo de
Subdirectora del CECMED con la condicion de Cuadro,
asumiendo las funciones de direcciéon y toma de decisiones en
ausencia del Director General, con cuantas funciones y
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atribuciones le sean inherentes. .
REJBITY Nombre comercial el
POR CUANTO: En el trdmite 09-001-20-1B el Centro Sanitario farmacéutica
Nacional de Biopreparados (BIOCEN) solicitd la modificacion de Solucion para
la LSOF 004-12-1B, para incorporar al TROFIN® en las B03-017-J05 [HEBERON® ALFA R 10 M |inyeccion IM, IV,
operaciones de etiquetado y envase. SC, IP, IT
POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas Practicas 0995 IOR® EPOCIM 2000 Solucion p;‘rca "
realizada en julio de 2019 al Centro Nacional de Biopreparados |Snylecc_:|,on o
(B10CEN), Planta de Envase, se comprobd el cumplimiento de los 0996 IOR® EPOCIM 4000 >olucion para
aspectos establecidos en la Regulacién No. 16-2012 Directrices Inyeccion SColv
sobre Buenas Préacticas de Fabricacion de Productos B-08-038-J05 [BIOMODULINA T® ,SOIUC"_),n para
Farmacéuticos dispuesta por el Director General del CECMED, inyeccion IM, IV
mediante la Resolucién No. 156 de fecha 17 del mes de o Solucion para
septiembre del afio 2012, asi como en otros documentos 1707 VALERGEN inyeccion (para
aplicables vigentes en la Reptiblica de Cuba, segiin se argumenta puncion cutanea)
en el informe conclusivo correspondiente y en el dictamen IEBP Liofilizado para
029/20, de la evaluacion de la informacion complementaria puncion cutanea,
presentada como parte del trdmite de modificacion. 1708 \VALERGEN® BT Inyeccion
o subcutanea y
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y administracion
atribuciones que me estan conferidas por Resolucion No. 42 de sublingual
fecha 2 de febrero del afio 2018, dispuesta por el Director General Liofilizado para
del CECMED, puncion cutanea,
® inyeccion
RESUELVO 1694 VALERGEN® DP subcutanea y
PRIMERO: Aprobar la modificacion de la Licencia Sanitaria de administracion
Operaciones Farmacéuticas (LSOF) solicitada en el tramite 09- sublingual
001-20-1B, quedando autorizado el Centro Nacional de Liofilizado para
Biopreparados (BIOCEN), Planta de Envase, para la fabricacién de puncion cutanea,
productos biofarmacéuticos de uso humano procedentes de las 1695 VALERGEN® DS Inyeccion
Plantas de Productos Parenterales 2 y 3, asi como de la PLANTA subcuténea y
DE MEDIOS DE CULTIVO Y TROFIN, realizando administracion
especificamente las operaciones de etiquetado y envase (manual - sublingual
y automatico). 1382 HEBERKINASA® 750 000 !_loflllgado para
Ul inyecciéon IV o IC
SEGUNDO: Los productos biofa_r[nacéuticos de uso humano 1507 HEBERKINASA® 1500  |Liofilizado para
amparados en la presente Resolucion para ser procesados en la 000 UI inyeccion IV o IC
Planta de Envase, se declaran a continuacion: Liofilizado para
; B-06-088-D03 HEBERPROT-P® inyeccion
Registro " Forma - -
Sanitario Nombre comercial farmacéutica r_tr?r;suzjnal
Suspensién para ® lotifizado para
1335 HEBERBIOVAC HB®- 10 inyepcci(')n o 1356 HEBERTRANS inyeccion SC o IM
i Liofilizado para
Suspension para
1336 HEBERBIOVAC HB®- 20 inyerztcién ”\a 1161 HEBERON® ALFAR 3 M |inyeccion IM, EV,
— SC, IL, IP, IT
Suspension para L L
B-03-150-J07 |QUIMI-HIB® inyepcci g Liofilizado para
= 1406 HEBERON® ALFAR5M |inyeccion IM, EV,
B10-071-J07 |HEBERPENTA®-L Suspension para SC, IL, IP, IT
inyeccion IM =t
Solucion para Liofilizado para
B-09-234-L03 |PEG-HEBERON® inyeccion SC 1407 HEBERON® ALFA R 10 M |inyeccion IM, EV,
— SC, IL, IP, IT
. Solucion para T T
B04-081-B03 |Heberitro® inyeccic')nplv 05SC Lloflllza_u,jo para
— ® suspensién para
1849 Hebervital® ilrr:%fscigr?r;vsc ¢ 0800 SURFACEN instilacion
Solucion para endotra’lqueal
B03-014-J05 |HEBERON® ALFAR3 M |inyeccion IM, IV, 0888 TROFIN® Solucion oral

SC, IP, IT
Solucion para
B03-015-J05 [HEBERON® ALFARS5M [inyeccion IM, IV,
SC, IP, IT

TERCERO: De los productos obtenidos en las Plantas de
Productos Parenterales 2 y 3, se mantienen excluidos, los
siguientes:
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Registro . Forma

gistr Nombre comercial P

Sanitario farmacéutica
Solucion para
inyeccion SC

B-15-166-J07 [HEBERNASVAC® <
Solucion para

aerosol nasal
Liofilizado para
inyeccion IM
Liofilizado para
inyeccion IL, ID,
IM

Solucion para
inyeccion SC o IV

B-07-199-L03 HEBERON® GAMMA R

B-16-156-L03 [HeberFERON®

B-04-020-B03 IOR® EPOCIM 10 000

1745 CIMAher® Inyeccion IV
Solucion para
1744 IOR® LEUKOCIM inyeccion SCy

para infusion IV
Emulsion para
inyeccion IM
Suspension para
inyeccion IM
Suspension para
inyeccion IM
Suspension para
inyeccion IM
Suspension
inyectable IM
Liofilizado para
suspension
inyectable SC
Suspension para
inyeccion IM

B-08-063-L03 [CIMAVAX-EGF®

1133 'VA-MENGOC-BC®

0705-12 VAX-TET®

B-08-069-J07 VAX-TET®-5

B-07-023-J07 (diTe-vax®

B-13-002-J07 vax-MEN ACW135®

1050 VAX-SPIRAL®

INMUNOGLOBULINA
B-13-224-J06 [HUMANA ANTI-D (Rho) - |Inyeccion IM
250 g
INMUNOGLOBULINA
HUMANA NORMAL 10 %

B-13-213-J06 Inyeccion IM

CUARTO: Lalicencia modificada mantiene el No. 004-12-1B
y su vigencia hasta el 31 de mayo de 2022.

QUINTO:  Emitase el certificado correspondiente.

SEXTO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 85 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
(BloCeN) 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 27 dias del mes de febrero del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

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 Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
Dr. C. Celeste Sdnchez Gonzélez
M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant



