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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. 77/2021

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

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2021, al Centro de Histoterapia Placentaria
“Dr. Carlos Manuel Miyares Cao”, Planta de produccion, se
comprobd el cumplimiento 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 Resoluciéon No. 156
de fecha 17 del mes de septiembre del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segin
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR 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 TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas,

RESUELVO
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PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) al Centro de Histoterapia Placentaria "Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao”, Planta de produccién, para la
fabricacion de MELAGENINA PLUS® (o Lipoproteina).

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-21-1B y es
valida por un afio a partir de la fecha de emision.

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

CUARTO: Emitir el correspondiente certificado.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia certificada por
correo electronico, al Centro de Histoterapia Placentaria "Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao".

COMUNIQUESE, 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 sede del CECMED, en La Habana, a los 3 dias del
mes de mayo del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 78/2021

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Puablica, se cred
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 dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2021, al Centro de Histoterapia Placentaria
“Dr. Carlos Manuel Miyares Cao”, Planta de produccion, se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Préacticas de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion No. 156
de fecha 17 del mes de septiembre del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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 TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) al Centro de Histoterapia Placentaria "Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao’, Planta de produccién, para la
fabricacion de CORIODERMINA®.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 002-21-1B y es
valida por un afio a partir de la fecha de emision.

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

CUARTO: Emitir el correspondiente certificado.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia certificada por
correo electronico, al Centro de Histoterapia Placentaria "Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao".

COMUNIQUESE, 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 sede del CECMED, en La Habana, a los 3 dias del
mes de mayo del afio 2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED
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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. 79/2021

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

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2021, al Centro de Histoterapia Placentaria
“Dr. Carlos Manuel Miyares Cao”, Planta de produccion, se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Préacticas de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion No. 156
de fecha 17 del mes de septiembre del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segun
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) al Centro de Histoterapia Placentaria "Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao’, Planta de produccion, para la
fabricacion de HEBERMIN® (Factor de crecimiento epidérmico
humano recombinante), realizando las operaciones de
elaboracién, envasado en frascos plasticos y control de la calidad
(excepto los ensayos de inmunoidentificacion, contenido de
Sulfadiazina de plata y conteo microbiano).

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-21-1B y es
valida por un afio a partir de la fecha de emision.

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

CUARTO: Emitir el correspondiente certificado.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia certificada por
correo electronico, al Centro de Histoterapia Placentaria “Dr.
Carlos Manuel Miyares Cao”.

COMUNIQUESE, 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 sede del CECMED, en La Habana, a los 3 dias del
mes de mayo del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 82/2021

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

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2021, a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Roberto Escudero”, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Produccién Semisolidos, linea de supositorios y évulos, se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Préacticas de
Fabricacion de Productos Farmacéuticos dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion No. 156
de fecha 17 del mes de septiembre del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segln
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.
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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 al cargo de
Directora del CECMED.

En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan
conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
"Roberto  Escudero”, Unidad Empresarial de Base (UEB)
Produccion Semisélidos, linea de supositorios y 6vulos.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-21-1M y es
valida por tres afios a partir de la fecha de emision.

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

CUARTO: Emitir el correspondiente certificado.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia certificada por
correo electrénico, a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
"Roberto Escudero”.

COMUNIQUESE, 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 sede del CECMED, en La Habana, a los 25 dias del
mes de mayo del afio 2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 86/2021

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 Pdblica, 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 dictdmenes
correspondientes.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2021, a la Empresa Laboratorios AICA,
Unidad Empresarial de Base (UEB) Laboratorios Julio Trigo,
Planta de inyectables, se comprobd el cumplimiento 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 Resolucién No. 156 de fecha 17 del mes de
septiembre del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la RepUblica de Cuba, segln se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

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

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Laboratorios Julio Trigo, Planta de
inyectables, para la fabricaciéon de parenterales de pequefio
volumen, en bulbos, liquidos y liofilizados.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas son las
siguientes:
e preparacion y esterilizacion de materiales,
e formulacion,
o filtracion esterilizante, llenado aséptico y liofilizacion,
segun proceda,
inspeccion visual,
etiquetado, envasado y embalaje,
almacenamiento,
actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 004-21-1M y es
valida por dos afios a partir de la fecha de emision.

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.

QUINTO: Emitir el correspondiente certificado.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia certificada por
correo electrdnico, a la Empresa Laboratorios AICA.
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COMUNIQUESE, 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 sede del CECMED, en La Habana, a los 2 dias del
mes de junio del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 88/2021

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 70 de fecha 27 de abril de
2021, dispuesta por la directora del CECMED, se extendio la
vigencia de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas
(LSOF) 005-16-1B, quedando autorizado el Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN), para la fabricacién de extractos de
alérgenos de acaros Dermatophagoides pteronyssinus,
Dermatophagoides siboney y Blomia tropicalis, hasta el 4 de
agosto de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2021 al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN), Laboratorio de Alérgenos y Planta de Ingredientes
Activos (PIA), se comprobé un cumplimiento aceptable de los
requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012 Directrices
sobre Buenas Précticas de productos farmacéuticos, dispuesta
por el Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi como en
otros documentos aplicables vigentes en la RepuUblica de Cuba,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LSOF 005-16-1B emitida a favor del
Centro Nacional de Biopreparados (BIoCEeN), Laboratorio de
Alérgenos y Planta de Ingredientes Activos (PIA), quedando
autorizado para la fabricacion de extractos de alérgenos de acaros
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides siboney y
Blomia tropicalis.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas licenciadas son las
siguientes: produccion de la materia prima alergénica (en el
Laboratorio de Alérgenos), extraccion, centrifugacion, filtracion
clarificante, diafiltracién — concentracion, ajuste de concentracion
y microfiltracion final de los extractos de alérgenos a granel (en
la Planta de Ingredientes Activos).

TERCERO: La licencia renovada mantiene el No. 005-16-1B y
es valida por 60 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 firmay deroga la Resolucidn No. 70 de fecha 27 de
abril de 2021, dispuesta por la directora del CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

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

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia por correo
electronico, al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN).

COMUNIQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas
naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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 sede del CECMED, en La Habana, a los 14 dias del
mes de junio del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED
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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. 89/2021

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 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. 71 de fecha 27 de abril de
2021, dispuesta por la directora del CECMED, se extendio la
vigencia del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 017-
18-B, a favor del Centro Nacional de Biopreparados (BIoCEN),
para la fabricacion de extractos de alérgenos de acaros
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides siboney y
Blomia tropicalis, hasta el 31 de julio de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2021 al Centro Nacional de Biopreparados
(BI0CEN), Laboratorio de Alérgenos y Planta de Ingredientes
Activos (PIA), se comprobé un cumplimiento aceptable de los
requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012 Directrices
sobre Buenas Précticas de productos farmacéuticos, dispuesta
por el Director General del CECMED, mediante la Resolucion
No. 156 de fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi como en
otros documentos aplicables vigentes en la RepuUblica de Cuba,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN),
Laboratorio de Alérgenos y Planta de Ingredientes Activos (PIA),
para la fabricacion de los extractos de alérgenos de &caros
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides siboney y
Blomia tropicali.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las
siguientes: produccion de la materia prima alergénica (en el
Laboratorio de Alérgenos), extraccion, centrifugacion, filtracion
clarificante, diafiltracidén — concentracidn, ajuste de concentracion
y microfiltracién final de los extractos alergénicos a granel (en la
Planta de Ingredientes Activos).

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 002-21-B
y es valido por 30 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 firmay deroga la Resolucidn No. 71 de fecha 27 de
abril de 2021, dispuesta por la directora del CECMED, asi como
cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a lo aqui
dispuesto.

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

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia por correo
electronico, al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN).

COMUNIQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnolégica y
Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas
naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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 sede del CECMED, en La Habana, a los 14 dias del
mes de junio del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 93/2021

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 Pdblica, 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 dictdmenes
correspondientes.
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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. 75 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) 008-18-1M, quedando autorizada la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB)
SOLMED, Planta I, para la fabricacién de tabletas y tabletas
revestidas, hasta el 29 de enero de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en mayo de 2021 a la Empresa Laboratorios MedSol,
Unidad Empresarial de Base (UEB) SOLMED, Planta I, se
verificd el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Précticas de
Fabricacion de productos farmacéuticos, dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion No. 156
de fecha 17 de septiembre del afio 2012.

POR CUANTO: En la referida inspeccion se pudo comprobar
que existen deficiencias que inciden sobre un cumplimiento
aceptable de las Buenas Practicas vigentes y aplicables para la
fabricacion de tabletas y tabletas revestidas, situacion para la cual
la entidad ha definido un plan de acciones, con el compromiso de
superar a corto/mediano plazo varias de las no conformidades
existentes, adoptando adicionalmente medidas provisionales para
mitigar el riesgo de las que dependen de inversion, mientras se
ejecutan aquellas que requieren de mayor tiempo.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que 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 008-18-1M emitida a favor de la
Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base
(UEB) SOLMED, Planta |, quedando autorizada para la
fabricacion de tabletas y tabletas revestidas.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 008-18-1M y
es valida por un afio a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucidn No. 75 de fecha 22 de
octubre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual o menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia por correo
electrdnico, a la Empresa Laboratorios MedSol.

COMUNIQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnolégica y
Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas
naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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 sede del CECMED, en La Habana, a los 17 dias del
mes de junio del afio 2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
CECMED

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. 94/2021

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, 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
designo 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. 76 de fecha 22 de octubre
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se extendio
la vigencia de la licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas
(LSOF) 007-18-1M, quedando autorizada la Empresa
Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base (UEB)
SOLMED, Planta I, para la fabricacion de tabletas y tabletas
revestidas, hasta el 29 de enero de 2021.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en mayo de 2021 a la Empresa Laboratorios MedSol,
Unidad Empresarial de Base (UEB) SOLMED, Planta Il, se
verifico el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
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Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre Buenas Préacticas de
Fabricacion de productos farmacéuticos, dispuesta por el
Director General del CECMED, mediante la Resolucion No. 156
de fecha 17 de septiembre del afio 2012.

POR CUANTO: En la referida inspeccion se pudo comprobar
que existen deficiencias que inciden sobre un cumplimiento
aceptable de las Buenas Préacticas vigentes y aplicables para el
envasado de tabletas y tabletas revestidas, asi como en la
fabricacion del FUMARATO FERROSO-200, situacion para la
cual la entidad ha definido un plan de acciones, con el
compromiso de superar a corto / mediano plazo varias de las no
conformidades existentes, adoptando adicionalmente medidas
provisionales para mitigar el riesgo de las que dependen de
inversion, mientras se ejecutan aquellas que requieren de mayor
tiempo.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
inherentes que me estan conferidas como Directora del
CECMED, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del afio
2021, emitida por el Ministerio de Salud Pablica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar 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, realizando
especificamente las operaciones de envasado, asi como todas las
etapas de obtencion del FUMARATO FERROSO-200.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 007-18-1M y
es valida por un afio a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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.

QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 76 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.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia por correo
electronico, a la Empresa Laboratorios MedSol.

COMUNIQUESE, al Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y
Farmacéutica, BioCubaFarma, y a cuantas otras personas
naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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 sede del CECMED, en La Habana, a los 17 dias del
mes de junio del afio 2021.
“Ano 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

CECMED

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

M. Sc. Verénica M. Ramirez Campos



