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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. 24/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 99 de fecha 20 de junio
de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
otorgé la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 010-17-1B, quedando autorizado el Centro Nacional de
Biopreparados (BI0CEN), Planta de Ingredientes Activos (PIA),
para las operaciones de molinado, homogeneizacion,

centrifugacion, filtracion, fraccionamiento térmico, ultrafiltracion
y filtracion esterilizante del ingrediente farmacéutico activo de la
BIOMODULINA T® (Fraccion timica), manteniendo su vigencia
hasta el 20 de junio de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designd a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

POR TANTO:  Enel ejercicio 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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 010-17-1B emitida a favor del Centro
Nacional de Biopreparados (BIoCeN), Planta de Ingredientes
Activos (PIA), quedando autorizado hasta esa fecha para la
fabricacion de la BIOMODULINA T® (Fraccion timica),
realizando las operaciones de molinado, homogeneizacion,
centrifugacion, filtracion, fraccionamiento térmico, ultrafiltracion
y filtracion esterilizante del ingrediente farmacéutico activo.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 99 de fecha 20 de
junio de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BloCeN) 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 disposicién en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 25 dias del mes de marzo del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
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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. 25/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 145 de fecha 10 de agosto
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
renovd la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 005-09-1M, quedando autorizada la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, para la
fabricacion de medicamentos liquidos para uso oral, en las lineas
de produccién de liquidos orales (1, 3, 4 y 6), manteniendo su
vigencia hasta el 10 de agosto de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 005-09-1M emitida a favor de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, quedando
autorizada para la fabricacion de medicamentos liquidos para uso

oral, en las lineas de produccion de liquidos orales (1, 3, 4y 6).
SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 145 de fecha 10
de agosto de 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como 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 a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales, Medilip 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. 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. 26/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas



Fecha: 03/04/2020

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pégina 4

funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 146 de fecha 10 de agosto
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
renové la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 005-09-1M, quedando autorizada la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, para la
fabricacién de medicamentos liquidos para uso tdpico, en las
lineas de produccidn de liquidos tépicos (2 y 5), manteniendo su
vigencia hasta el 10 de agosto de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con trdmites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

POR TANTO:  Enel ejercicio 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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 006-09-1M emitida a favor de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, quedando
autorizada para la fabricacion de medicamentos liquidos para uso
topico, en las lineas de produccidn de liquidos topicos (2 y 5).

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 146 de fecha 10
de agosto de 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como 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 a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales, Medilip 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucién”.

M. Sc. 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. 27/2020

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 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 Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 184 de fecha 19 de
noviembre de 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED, se modificd la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 008-18-1M, quedando autorizada la
Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base
(UEB) SOLMED, Planta I, para la fabricacion de tabletas y
tabletas revestidas, manteniendo su vigencia hasta el 31 de julio
de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprobd
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 008-18-1M emitida a favor de la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB)
SOLMED, Planta I, quedando autorizada para la fabricacion de
tabletas y tabletas revestidas.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.
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TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 184 de fecha 19
de noviembre de 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como 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 a la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad
Empresarial de Base (UEB) SOLMED 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 28/2020

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 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
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 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 direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 162 de fecha 13 de
diciembre de 2019, dispuesta por el Director General del

CECMED, se modificd la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 007-18-1M, quedando autorizada la
Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base
(UEB) SOLMED, Planta Il, para la fabricacion de tabletas y
tabletas revestidas, manteniendo su vigencia hasta el 31 de julio
de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemiolégica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 007-18-1M emitida a favor de la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB)
SOLMED, Planta Il, quedando autorizada para la fabricacion de
tabletas y tabletas revestidas.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 162 de fecha 13
de diciembre de 2019, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como 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 a la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad
Empresarial de Base (UEB) SOLMED 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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
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SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 29/2020

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. 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. 80 de fecha 14 de mayo
de 2015, dispuesta por el Director General del CECMED, se
renovO la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 005-13-1M, quedando autorizado el Centro de Bioactivos
Quimicos (CBQ) para la fabricacion de Furvina, ingrediente
farmacéutico activo, para lo cual se realizan las operaciones de
preparacion de materiales, sintesis, purificacion, secado, pesada,
trituracion, tamizado envasado y etiquetado, manteniendo su
vigencia hasta el 15 de mayo de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé 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 direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 005-13-1M emitida a favor del Centro de
Bioactivos Quimicos (CBQ), quedando autorizado para la
fabricacién de Furvina, ingrediente farmacéutico activo, para lo
cual se realizan las operaciones de preparacion de materiales,
sintesis, purificacion, secado, pesada, trituracion, tamizado,
envasado y etiquetado.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 80 de fecha 14 de
mayo de 2015, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como 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 Bioactivos Quimicos (CBQ).

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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 30/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicidon 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. 72 de fecha 18 de abril de
2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se otorgo
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 003-
18-1B, quedando autorizado el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), Planta 9, para la fabricacion del
ingrediente farmacéutico activo Factor de Transferencia y
HEBERTRANS®, realizando las operaciones descritas en la
resolucion de referencia, manteniendo su vigencia hasta el 18 de
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abril de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con trdmites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 003-18-1B emitida a favor del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), Planta 9, quedando
autorizado para la fabricacion del ingrediente farmacéutico activo
(IFA) Factor de Transferenciay HEBERTRANS®, realizando las
operaciones descritas en la presente resolucion.

SEGUNDO: Las operaciones licenciadas se relacionan a
continuacion:
e Factor de Transferencia, ingrediente farmacéutico activo:
—  purificacion de los concentrados leucocitarios,
— obtencién del extracto dializable de leucocitos y
pasteurizacion,
—  filtracion estéril para la conformacion del IFA,
— actividades de control y aseguramiento de la calidad;
e HEBERTRANS® (producto registrado por el CIGB vy
procesado en instalaciones contratadas):
— actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 72 de fecha 18 de
abril de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) y al Grupo de las Industrias Biotecnolégica
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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 31/2020

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 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 Resolucidn No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 53 de fecha 4 de junio de
2019, dispuesta por el Director General del CECMED, se otorgd
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 002-
19-1B, quedando autorizado el Centro Nacional de Biopreparados
(BioCeN), Planta de Ingredientes Activos (PIA), para la
fabricacion  del ingrediente  farmacéutico activo de
Estreptoquinasa recombinante no estéril para uso parenteral,
realizando las operaciones de propagacion, fermentacion, cosecha
del cultivo celular, ruptura, lavados, extraccion, purificacion,
cromatografia y conformacion del IFA, manteniendo su vigencia
hasta el 4 de junio de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 002-19-1B emitida a favor del Centro
Nacional de Biopreparados (BIOoCEN), Planta de Ingredientes
Activos (PIA), quedando autorizado para la fabricacion del
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ingrediente farmacéutico activo de Estreptoquinasa recombinante
no estéril para uso parenteral, realizando las operaciones de
propagacion, fermentacion, cosecha del cultivo celular, ruptura,
lavados, extraccidn, purificacion, cromatografia y conformacion
del IFA.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 53 de fecha 4 de
junio de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como 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 reconsideracién de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BIoCeN) y al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 32/2020

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 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. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente

en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 17 de fecha 19 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se prorrogd
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 001-
15-1B, quedando autorizado el Centro Nacional de Biopreparados
(BI0CEN), Planta de Productos Parenterales 3 (PPP3), para la
fabricacion de productos biofarmacéuticos de uso humano,
liquidos y liofilizados, realizando las operaciones de preparacion
y esterilizacion de materiales y soluciones, formulacién, llenado
aséptico en la linea de 4 000 viales/hora, liofilizacion (en los casos
que proceda) y retapado de viales, manteniendo su vigencia hasta
el 31 de agosto de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprobd
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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, dispuesta por el Director General del
CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 001-15-1B emitida a favor del Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), Planta de Productos
Parenterales 3 (PPP3), quedando autorizado para la fabricacion de
productos biofarmacéuticos de uso humano, liquidos vy
liofilizados, realizando las operaciones de preparacion vy
esterilizacion de materiales y soluciones, formulacion, llenado
aséptico en la linea de 4 000 viales/hora, liofilizacién (en los casos
que proceda) y retapado de viales.

SEGUNDO: Los productos amparados en la referida licencia son
los siguientes: BIOMODULINA T®, CIMAher®, CIMAVAX-
EGF®, diTe-vax®, HeberFERON®, HEBERKINASA® 1 500 000
Ul, HEBERKINASA® 750 000 Ul, HEBERON ALFA® 10 M,
HEBERON ALFA® 3 M, HEBERON ALFA® 5 M, HEBERON®
GAMMA R, HEBERPROT-P®, HEBERTRANS®, IOR®
EPOCIM 10000, IOR® EPOCIM 2000, IOR® EPOCIM 4000,
IOR® LEUKOCIM, SURFACEN®, VALERGEN®,
VALERGEN® - BT, VALERGEN® - DP, VALERGEN® - DS,
VA-MENGOC-BC®, vax-MEN-ACW:13:®, VAX-SPIRAL®,
VAX-TET® y VAX-TET®-5.

TERCERO: Las operaciones licenciadas se relacionan a
continuacion:
e Preparacidn y esterilizacion de materiales y soluciones, asf
como retapado de viales.
o Llenado aséptico a partir de:
—  Bolsas plasticas STEDIM: IOR® EPOCIM 2000, IOR®
EPOCIM 4000, IOR® EPOCIM 10000, BIOMODULINA
T®, CIMAher®, IOR® LEUKOCIM y CIMAVAX-EGF®;
—  Bolsas plasticas agitadas HyClone: VAX-TET®, VAX-
TET®-5, VAX-SPIRAL® y diTe-vax®;
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— Botellén de 20 L: INMUNOGLOBULINA HUMANA
NORMAL 10 %, INMUNOGLOBULINA HUMANA
ANTI-D (Rho) - 250 pg, VAX-TET®, VAX-TET®-5, VAX-
SPIRALZ®, diTe-vax® y VA-MENGOC-BC®.
e Formulacion y llenado aséptico utilizando los sistemas
siguientes:
—  Bolsas plésticas agitadas HyClone: VALERGEN®,
— Bolsas plasticas STEDIM: HEBERPROT-P®,
HEBERTRANS®, HEBERON ALFA® 3 M, HEBERON
ALFA®5 M, HEBERON ALFA® 10 M, VALERGEN®-DP,
VALERGEN®-BT, VALERGEN®-DS, vax-MEN-
ACW135®, HEBERON® GAMMA R, HEBERKINASA®
750 000 Ul, HEBERKINASA® 1 500 000 Ul vy
HeberFERON®;
- Botellén de 2,5y 10 L: SURFACEN®.
e Liofilizacion de HEBERPROT-P®, HEBERTRANS®,
VALERGEN®-DP, VALERGEN®-BT, VALERGEN®-DS,
SURFACEN®, HEBERON ALFA® 3 M, HEBERON ALFA®
5 M, HEBERON ALFA® 10 M, HEBERON® GAMMA R,
HEBERKINASA® 750 000 Ul, HEBERKINASA® 1 500 000
Ul, vax-MEN-ACW135® y HeberFERON®,

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 17 de fecha 19 de
marzo de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 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 Nacional de Biopreparados
(BloCeN) 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 33/2020
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, distribucién, importacién y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el 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 direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 61 de fecha 24 de junio
de 2019, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se renovo
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 004-
15-1M, quedando autorizada la Empresa Farmacéutica “8 DE
MARZO”, Unidad Empresarial de Base (UEB) Cépsulas y
Suspensiones, para la fabricacion de cépsulas y polvos para
suspension oral, manteniendo su vigencia hasta el 24 de junio de
2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 004-15-1M emitida a favor de la Empresa
Farmacéutica “8 DE MARZO”, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Cépsulas y Suspensiones, quedando autorizada para la
fabricacion de capsulas y polvos para suspension oral.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 61 de fecha 24 de
junio de 2019, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como 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.
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COMUNIQUESE a la Empresa Farmacéutica “8 DE MARZO?”,
Unidad Empresarial de Base (UEB) Céapsulas y Suspensiones y al
Grupo de las Industrias Biotecnoloégica 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 34/2020

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 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. 66 de fecha 17 de abril de
2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se otorg6
la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) 002-
17-1M, quedando autorizada la Empresa Farmacéutica “8 DE
MARZO”, Unidad Empresarial de Base (UEB) Cefalosporinas
Orales, para la fabricacion de cefalosporinas orales (capsulas y
polvos para suspension oral), manteniendo su vigencia hasta el 17
de abril de 2020.

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de

renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 002-17-1M emitida a favor de la Empresa
Farmacéutica “8 DE MARZO”, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Cefalosporinas Orales, quedando autorizada para la
fabricacion de cefalosporinas orales (capsulas y polvos para
suspension oral).

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 66 de fecha 17 de
abril de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como 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 a la Empresa Farmacéutica “8 DE MARZO?”,
Unidad Empresarial de Base (UEB) Cefalosporinas Orales 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 35/2020

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cred
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.
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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: Por Resolucion No. 142 de fecha 23 de
octubre de 2017 se designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez
Valdés, en su condicidn de Subdirectora, para que sustituyera al
Director General del CECMED con cuantas facultades y
atribuciones le fueran inherentes, en el periodo comprendido entre
los dias 23 y 30 del mes de octubre de 2017.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 145 de fecha 25 de
octubre de 2017, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se
renovd la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 014-13-1M, quedando autorizada la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Oriente, Planta No. 1 Tabletas y
Polvos, para la fabricacién de SALES DE REHIDRATACION
ORAL, manteniendo su vigencia hasta el 25 de abril de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé 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 direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con trdmites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 014-13-1M emitida a favor de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico Oriente, Planta No. 1 Tabletas y
Polvos, quedando autorizada para la fabricacion de SALES DE
REHIDRATACION ORAL.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 145 de fecha 25
de octubre de 2017, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
asi como 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 a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Oriente 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 36/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 48 de fecha 10 de mayo
de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED, se
renovo la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 005-17-1M, quedando autorizada la Empresa
Laboratorio  Farmacéutico “Roberto  Escudero”, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Produccién Estomatoldgicos y
Dispensariales, Linea de polvos, para la fabricacion de
Perborasep®, manteniendo su vigencia hasta el 10 de mayo de
2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6



Fecha: 03/04/2020

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 12

la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

POR TANTO:  Encelejercicio 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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 005-17-1M emitida a favor de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero”, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Produccién Estomatoldgicos y
Dispensariales, Linea de polvos, quedando autorizada para la
fabricacion de Perborasep®.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 48 de fecha 10 de
mayo de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como 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 a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 37/2020

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 138 de fecha 28 de
octubre de 2016, dispuesta por el Director General del CECMED,
se modificd la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 008-15-1M, quedando autorizada la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Roberto  Escudero”, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Produccion Semisélidos, para la
fabricacion de dvulos y supositorios, incluyendo las operaciones
de formulacion y llenado de Proctokinasa®, manteniendo su
vigencia hasta el 13 de julio de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

POR TANTO:  Encel 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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 008-15-1M emitida a favor de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Roberto  Escudero”, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Produccion Semisélidos, quedando
autorizada para la fabricacion de Ovulos y supositorios,
incluyendo las operaciones de formulacion y llenado de
Proctokinasa®.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 138 de fecha 28
de octubre de 2016, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como 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.
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COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto  Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Semisolidos 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 38/2020

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 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
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 72 de fecha 11 de junio
de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED, se
modificd la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 008-19-1M, quedando autorizada la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Laboratorios Julio Trigo, Planta de inyectables, para la
fabricacion de parenterales de pequefio volumen, en bulbos,
liquidos y liofilizados, manteniendo su vigencia hasta el 11 de
julio de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de

2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso o vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemioldgica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 008-19-1M emitida a favor de la Empresa
Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Laboratorios Julio Trigo, Planta de inyectables, quedando
autorizada para la fabricacion parenterales de pequefio volumen,
en bulbos, liquidos y liofilizados.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 72 de fecha 11 de
junio de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como 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 a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Laboratorios Julio Trigo 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 39/2020

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se cred
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.
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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: Por Resolucién No. 111 de fecha 3 de agosto
de 2016, dispuesta por el Director General del CECMED, se
renové la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 48-02-1, quedando autorizada la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Granma, Almacén
Bayamo, para las operaciones de distribucion de medicamentos
de uso humano, manteniendo su vigencia hasta el 3 de agosto de
2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 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 direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprobd
la extension de la vigencia de las LSOF, hasta el 31 de octubre de
2020, de los establecimientos farmacéuticos con tramites de
renovacion en curso 0 vigentes hasta el 31 de agosto, ante la
situacion epidemiologica actual causada por la pandemia de la
COVID-19.

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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia de la LSOF 48-02-1 emitida a favor de la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Granma, Almacén Bayamo, quedando autorizada para la
distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 111 de fecha 3 de
agosto de 2016, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como 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 a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Granma, Almacén Bayamo y al
Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica,
BioCubaFarma.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, rgano 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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 40/2020

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 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. 131 de fecha 29 de
septiembre de 2017, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobd el otorgamiento del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion 014-17-B a favor de Saokim
Pharmaceutical Joint Stock Company (Saokim Pharma),
Vietnam, para la fabricacion de Proctokinasa®, supositorio,
manteniendo su vigencia hasta el 31 de marzo de 2020.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la extension (hasta el 31 de octubre de 2020) de la vigencia de los
Certificados de Buenas Practicas de Fabricacidn vigentes hasta el
31 de agosto de 2020, ante la situacion epidemioldgica actual
causada por la pandemia de la COVID-19.

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

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 014-
17-B a favor de Saokim Pharmaceutical Joint Stock Company
(Saokim Pharma), para la fabricacion de Proctokinasa®,
supositorio.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 131 de fecha 29
de septiembre de 2017, dispuesta por el Director General del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionardn 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 Saokim Pharmaceutical Joint Stock
Company (Saokim Pharma).

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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

M. Sc. 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. 41/2020

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 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
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
designé a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién 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. 51 de fecha 15 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprob6 el otorgamiento del Certificado de Buenas Préacticas de
Fabricacion 002-18-B a favor de Mefar ilag Sanayii A.S.,
Turquia, para la fabricacién de la vacuna gripal inactivada
disociada (formulada por la Entidad Estatal Unitaria Federal
«Instituto de investigacion cientifica de vacunas y sueros y
Fabrica de produccion de preparados bacterianos de San
Petershurgo» de la Agencia Federal Médico-Biol6gica, EEUF
“lICVSSPb” AFMB de Rusia), manteniendo su vigencia hasta el
31 de agosto de 2020.

POR CUANTO: EI 28 de febrero de 2019 se aprob6 por el
CECMED la modificacién del Registro Sanitario B-16-015-J07,
sustituyendo el nombre del producto de Vacuna gripal inactivada
disociada por Vacuna antigripal inactivada fraccionada.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 21 de fecha 23 de marzo
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprobd
la extension (hasta el 31 de octubre de 2020) de la vigencia de los
Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion vigentes hasta el
31 de agosto de 2020, ante la situacion epidemioldgica actual
causada por la pandemia de la COVID-19.

POR TANTO:  Encelejercicio 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: Extender, hasta el 31 de octubre de 2020, la
vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 002-
18-B a favor de Mefar Ilag Sanayii A.S., para la fabricacion de la
vacuna antigripal inactivada fraccionada (formulada por la
Entidad Estatal Unitaria Federal «lInstituto de investigacion
cientifica de vacunas y sueros y Fabrica de produccion de
preparados bacterianos de San Petersburgo» de la Agencia
Federal Médico-Bioldgica, EEUF “lICVSSPh” AFMB de Rusia).

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 51 de fecha 15 de
febrero de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como 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 a Mefar ila¢ Sanayii A.S.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.
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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 25 dias del mes de marzo del afio
2020.

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



