AMBITO REGULADOR

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

EDICION ORDINARIA

LA HABANA 15/02/2021

ANO XXI1 NUMERO: 00-387

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.cu

ISSN 1684-1832

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

Contenido Péag.

RESOLUCION No. 2/2021: Renueva la LSOF 39-02-1 emitida
a favor de la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos Isla de la Juventud, quedando autorizada para la
distribucion de medicamentos de uso humano.............c.ccceveuenne 1

RESOLUCION No. 3/2021: Renueva la LSOF 48-02-1 emitida
a favor de la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos Granma, Centro de distribucion Bayamo,
quedando autorizado para la distribucién de medicamentos de uso
AUMAN0. . 2

RESOLUCION No. 5/2021: Renueva la LSOF 47-02-1 emitida
a favor de la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos Guantanamo, Centro de distribucién Guantanamo,
quedando autorizada para la distribucion de medicamentos de uso
UMANO0. . 3

RESOLUCION No. 6/2021: Renueva la LSOF 001-07-3M
emitida a favor del Centro de Is6topos, quedando autorizado para
la importacion de ingredientes farmacéuticos activos radiactivos
y medicamentos de USO hUMANO. .........ovvvrveirceniineeceiees 4

RESOLUCION No. 7/2021: Renueva la LSOF 007-17-2M
emitida a favor de la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos Las Tunas, quedando autorizada para la
distribucion de medicamentos de uso humano..........cccccceveenee 4

RESOLUCION No. 8/2021: Otorga el Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion a la Empresa de Gases Industriales,
Unidad Empresarial de Base Criogases, Planta de Oxido Nitroso,
para la fabricacion del gas anestésico 6xido nitroso. .................. 5

RESOLUCION No. 11/2021: Renueva la LSOF 006-13-1B
emitida a favor del Centro Nacional de Biopreparados, Planta de
Medios de Cultivo y Trofin, quedando autorizado para la
fabricacion de TROFIN®. ......cccoovvvieeiieeeeece e 6

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 2/2021

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. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovio a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 6 de fecha 12 de enero de
2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se aprob6
la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 39-02-1, quedando la Unidad Empresarial
de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Isla de la
Juventud, autorizada para la distribucion de medicamentos de uso
humano, manteniendo su vigencia hasta el 12 de enero de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en diciembre de 2020 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) lIsla de la Juventud, se
comprobd un cumplimiento aceptable de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales, dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012,
asi como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica
de Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 39-02-1 emitida a favor de la
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
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(UEBMM) Isla de la Juventud, quedando autorizada para la
distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 39-02-1 y es
valida por 36 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 la Resolucién No. 6 de fecha 12 de
enero de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Isla de la Juventud 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 12 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 3/2021

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 Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se

promovi6 a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 77 de fecha 22 de octubre
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se extendi6
la vigencia de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas
(LSOF) 48-02-1, quedando la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Granma, Almacén
Bayamo, autorizado para la distribucién de medicamentos de uso
humano, hasta el 29 de enero de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en diciembre de 2020 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Granma, Centro de
distribucién Bayamo, se comprobd el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la Regulacidon No. 11-2012 Directrices
sobre Buenas Préacticas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales dispuesta por el Director General del
CECMED, mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero
del afio 2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes
en la Republica de Cuba, segun se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Encelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 48-02-1 emitida a favor de la
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Granma, Centro de distribucion Bayamo, quedando
autorizado para la distribucion de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 48-02-1y es
valida por 60 meses a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucidn No. 77 de fecha 22 de
octubre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Granma, Centro de distribucion
Bayamo 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 disposicién en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 13 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 5/2021

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, 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. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovio a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 16 de fecha 1 de marzo
de 2019, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 47-02-1, quedando la Unidad Empresarial
de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Guantdnamo
autorizada para la distribucién de medicamentos de uso humano,
manteniendo su vigencia hasta el 1 de marzo de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en noviembre de 2020 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Guantdnamo, Centro de
distribucion  Guantdnamo, se comprob6d un cumplimiento
aceptable de los requisitos establecidos en la Regulacion No. 11-
2012 Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de
Productos Farmacéuticos y Materiales, dispuesta por el Director
General del CECMED, mediante la Resolucién No. 23 de fecha 8
de febrero del afio 2012, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 47-02-1 emitida a favor de la
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Guantanamo, Centro de distribucién
Guantanamo, quedando autorizada para la distribucion de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: Los locales amparados en la presente Resolucion
para almacenar los medicamentos de uso humano, pertenecientes

a la UEBMM Guantanamo, Centro de distribucién Guantanamo,
se declaran a continuacion:

Local(es) |Direccién Productos que se almacenan

Almacén |Los Maceo #|Medicamentos de uso humano

central 812 entre | que requieren condiciones
Prado y | especiales de conservacion (de 2-
Aguilera, 8 °C y de 15-25 °C), asi como los

Guantanamo. |que se deben almacenar por
debajo de 30 °C (excepto los
liquidos).

Almacén |Carretera  al | Medicamentos de uso humano
San Salvador U/M|que se deben almacenar por
Idelfonso | 2484, debajo de 30 °C pertenecientes a
Guantanamo. |las reservas militares (estatal y
movilizativa).

Almacén |Carretera  al | Medicamentos de uso humano
Santa Rosa | Salvador, (sueros) que se deben almacenar
Guantanamo. |por debajo de 30 °C
pertenecientes a las reservas
militares (estatal y movilizativa).

Almacén | Carretera a| Medicamentos liquidos de uso

Santa Jamaica, humano, material aséptico y
Maria Reparto Santa | gastable.

Maria,

Guantanamo.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 47-02-1 y es
valida por 12 meses a partir de la fecha de emisién.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 16 de fecha 1 de
marzo de 2017, 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 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 la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Guantanamo 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 14 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 6/2021

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. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovio a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 47 de fecha 10 de marzo
de 2017, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 001-07-3M, quedando Centro de Is6topos
(CENTIS) autorizado para la importacion de ingredientes
farmacéuticos activos radiactivos y medicamentos de uso humano
autorizados por el Ministerio de Comercio Exterior y la Inversion
Extranjera (MINCEX), en la Nomenclatura del Sistema
Armonizado de Clasificacion de Productos vigente.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en diciembre de 2020 al Centro de Isétopos (CENTIS),
se comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales, dispuesta por el Director General del CECMED,
mediante la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012,
asi como en otros documentos aplicables vigentes en la Republica
de Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 001-07-3M emitida a favor del
Centro de Is6topos (CENTIS), quedando autorizado para la
importacion de ingredientes farmacéuticos activos radiactivos y
medicamentos de uso humano autorizados por el Ministerio de
Comercio Exterior y la Inversion Extranjera (MINCEX), en la
Nomenclatura del Sistema Armonizado de Clasificacion de
Productos vigente.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 001-07-3M y
es valida por cinco afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 47 de fecha 10 de
marzo de 2017, 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 Isétopos (CENTIS).

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 14 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 7/2021

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. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovio a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién 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
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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. 90 de fecha 10 de
noviembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobd la extension de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 007-17-2M, quedando la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Las
Tunas autorizada para la distribuciéon de medicamentos de uso
humano, manteniendo su vigencia hasta el 14 de febrero de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en diciembre de 2020 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, se comprobé
un cumplimiento aceptable de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre Buenas Practicas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales, dispuesta
por el Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 007-17-2M emitida a favor de la
Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) Las Tunas, quedando autorizada para la distribucion
de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 007-17-2M y
es valida por 48 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 la Resolucion No. 90 de fecha 10 de
noviembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

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

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Las Tunas 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 15 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 8/2021

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED vy dispone en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 y 15 Realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana y emitir las
certificaciones y dictimenes correspondientes, asi como
Certificar el cumplimiento de Buenas Préacticas, respectivamente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovid a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en diciembre de 2020 a la Empresa de Gases
Industriales, Unidad Empresarial de Base (UEB) Criogases,
Planta de Oxido Nitroso, se comprobd el cumplimiento
satisfactorio de los aspectos establecidos en la Regulacién No. 16-
2012 Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos dispuesta por el Director General del
CECMED, mediante la 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 CUANTO: Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucidn No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, del Ministerio de Salud Pubica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion a la Empresa de Gases Industriales, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Criogases, Planta de Oxido Nitroso,
para la fabricacion del gas anestésico Oxido Nitroso.

SEGUNDO: Las operaciones certificadas son las siguientes:
produccion, almacenamiento, control y aseguramiento de la
calidad.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 001-21-M
y es valido por 30 meses a partir de la fecha de emisién.

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
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reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE a la Empresa de Gases Industriales, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Criogases.

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 15 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 11/2021

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. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovio a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 177 de fecha 27 de
diciembre de 2019, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprob6 la modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 006-13-1B, quedando autorizado el
Centro Nacional de Biopreparados (BioCeNn), PLANTA DE
MEDIOS DE CULTIVO Y TROFIN, para la fabricacion del
TROFIN®.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en noviembre de 2020 al Centro Nacional de
Biopreparados (BioCeN), PLANTA DE MEDIOS DE CULTIVO
Y TROFIN, se comprob6 un cumplimiento aceptable de los
requisitos establecidos en la Regulacidon No. 16-2012 Directrices
sobre Buenas Practicas 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,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
gue me estan conferidas, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 006-13-1B emitida a favor del
Centro Nacional de Biopreparados (BioCeN), PLANTA DE
MEDIOS DE CULTIVO Y TROFIN, quedando autorizado para
la fabricacion de TROFIN®,

SEGUNDO: Las operaciones licenciadas son las siguientes:
preparacion de materiales, hidrolisis, llenado y tapado (manual y
automatico), rotulado, etiquetado, envasado, embalaje,
almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 006-13-1B y
es valida por 48 meses a partir de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 177 de fecha 27
de diciembre de 2019, dispuesta por la Subdirectora del
CECMED, asi como cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

SEXTO: 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 al Centro Nacional de Biopreparados
(BioCeN) y al Grupo de las Industrias Biotecnologica y
Farmacéutica, BioCubaFarma.

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

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

DADA en La Habana, a los 18 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccidn de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:

Lic. Luis Galvez Quintana

Dr. C. Celeste Sanchez Gonzélez
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M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant

M. Sc. Verdnica M. Ramirez Campos



