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RESOLUCION No. 95/2021

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 19 de fecha 29 de enero
del afio 2015, se designd a la Subdirectora del CECMED, M. Sc.
Liana Figueras Ferradas, para que sustituyera al Director General
con cuantas facultades y atribuciones le fueran inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 16 de fecha 31 de enero
de 2017, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aproho
la modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
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Farmacéuticas (LSOF) 007-16-1M, quedando autorizado el
Grupo Empresarial de Producciones Biofarmacéuticas vy
Quimicas LABIOFAM, Empresa LABIOFAM Cienfuegos,
Laboratorio de Escorpiones, para la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo (IFA) de VIDATOX® 30 CH, vigente hasta
el 21 de junio de 2021.

POR CUANTO: EI 5 de mayo de 2021 se presento el tramite
07-004-21-1M, por el Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, de otorgamiento de la LSOF para la
fabricacion del IFA de VIDATOX® 30 CH.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en junio de 2021, al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Laboratorio de Escorpiones, 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 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 Pdblica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Laboratorio de Escorpiones, para la
fabricacion del ingrediente farmacéutico activo (IFA) Veneno de
Rophalurus junceus, usado en la produccién de VIDATOX® 30
CH.

SEGUNDO: Las operaciones licenciadas son las siguientes: cria
en cautiverio del escorpién, obtencién del veneno, etiquetado,
almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 005-21-1M y es
valida por cinco afos a partir de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

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

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firmay deroga la Resolucion No. 16 de fecha 31 de
enero de 2017, 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, al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos.

COMUNIQUESE, a cuantas 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. 96/2021

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. 155 de fecha 9 de
diciembre de 2019, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aprobd el otorgamiento del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién 018-19-M, quedando el Grupo
Empresarial de Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas
LABIOFAM, Empresa LABIOFAM Cienfuegos, Laboratorio de
Escorpiones, certificado para la fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo (IFA) de VIDATOX® 30 CH, vigente hasta
el 30 de junio de 2022.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en junio de 2021 al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Laboratorio de Escorpiones, se
comprobd el cumplimiento satisfactorio de los aspectos
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 del mes de septiembre del afio
2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
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Republica de Cuba, segln 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 Resolucion 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
Fabricacion al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas 'y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Laboratorio de Escorpiones, para la
fabricacion del ingrediente farmacéutico activo (IFA) Veneno de
Rophalurus junceus, usado en la produccion de VIDATOX® 30
CH.

SEGUNDO: Las operaciones certificadas son las siguientes: cria
en cautiverio del escorpion, obtencién del veneno, etiquetado,
almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 003-21-M
y es valido por 30 meses a partir de la fecha de emisidn.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

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

SEXTO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 155 de fecha 9 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.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia por correo
electronico, al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos.

COMUNIQUESE, a cuantas 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.
“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. 97/2021

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 19 de fecha 29 de enero
del afio 2015, se designo a la Subdirectora del CECMED, M. Sc.
Liana Figueras Ferradas, para que sustituyera al Director General
con cuantas facultades y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 17 de fecha 31 de enero
de 2017, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se aprob6
la modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 008-16-1M, quedando autorizado el
Grupo Empresarial de Producciones Biofarmacéuticas vy
Quimicas LABIOFAM, Empresa LABIOFAM Cienfuegos,
Laboratorio de Homeopatia, para la fabricacion de VIDATOX®
30 CH, vigente hasta el 21 de junio de 2021.

POR CUANTO: EI 30 de noviembre de 2020 se presento el
trdmite  07-009-20-1M, por el Grupo Empresarial de
Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM,
Empresa LABIOFAM Cienfuegos, de otorgamiento de la LSOF
para la fabricacion de VIDATOX® 30 CH.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en junio de 2021, al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Laboratorio de Homeopatia, se
comprobé el cumplimiento aceptable de los requisitos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos,
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 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 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
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PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) a favor del Grupo Empresarial de
Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM,
Empresa LABIOFAM Cienfuegos, Laboratorio de Homeopatia,
para la fabricacion de VIDATOX® 30 CH.

SEGUNDO: Las operaciones licenciadas son las siguientes:
preparacion de soluciones hidroalcohdlicas y de la matriz,
dinamodiluciones, llenado, tapado, etiquetado, estuchado,
embalaje, almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 006-21-1M y es
valida por cinco afios a partir de la fecha de emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

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

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firmay deroga la Resolucion No. 17 de fecha 31 de
enero de 2017, 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
electronico, al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos.

COMUNIQUESE, a cuantas 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. 98/2021

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 vy dispone en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 y 15, realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes, asi como
Certificar el cumplimiento de Buenas Préacticas, respectivamente.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en junio de 2021 al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Laboratorio de Homeopatia, se
comprob6é el cumplimiento satisfactorio de los aspectos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012 Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del afio
2012, asi como en otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, segln 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
Fabricacion al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos, Laboratorio de Homeopatia, para la
fabricacion del VIDATOX® 30 CH.

SEGUNDO: Las operaciones certificadas son las siguientes:
preparacion de soluciones hidroalcohdlicas y de la matriz,
dinamodiluciones, llenado, tapado, etiquetado, estuchado,
embalaje, almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: El certificado otorgado recibe el nimero 004-21-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
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

SEXTO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucién 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.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia por correo
electronico, al Grupo Empresarial de Producciones
Biofarmacéuticas y Quimicas LABIOFAM, Empresa
LABIOFAM Cienfuegos.

COMUNIQUESE, a cuantas personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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 sede del CECMED, en La Habana, a los 17 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. 99/2021

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 dictdmenes
correspondientes.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en mayo de 2021, a la Empresa Importadora -
Exportadora de Abastecimientos Técnicos (EMIAT), se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion 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 del mes de febrero 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:  Encelejercicio 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 la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) a la Empresa Importadora - Exportadora
de Abastecimientos Técnicos (EMIAT), para la importacién de
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 otorgada recibe el No. 007-21-3M y es
valida por cinco afios 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 cuantas disposiciones de igual o
menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia por correo
electrénico, a la Empresa Importadora - Exportadora de
Abastecimientos Técnicos (EMIAT).

COMUNIQUESE, 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.
“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. 101/2021

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.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud Publica, se
aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen
el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartado 11, conceder licencias de funcionamiento a
las entidades donde se realicen operaciones de importacion,
fabricacion, distribucion, almacenamiento y exportacion de otros
productos para la salud humana en correspondencia con las
disposiciones vigentes y emitir las licencias correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 34 de fecha 16 de abril
del afio 2003, dispuesta por el Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor el
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Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores, el cual abarca las actividades
de fabricacion, distribucion, importacion y exportacion de estos
productos.

POR CUANTO: La Resolucion No. 166 de fecha 4 de
diciembre del afio 2017, de la Subdirectora del CECMED M. Sc.
Yaquelin Rodriguez Valdés, dispuso la Regulacion D 20-17
Buenas Practicas de Fabricacion de Diagnosticadores, la cual
establece los requisitos que el CECMED considera necesarios
para la fabricacién de los diagnosticadores, garantizando la
calidad de los mismos.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de junio del afio 2021, a la UEB Laboratorios
LIORAD, de la Empresa Laboratorios AICA, se comprob6 un
cumplimiento adecuado de los requisitos basicos de las Buenas
Practicas de Fabricacion de diagnosticadores, asi como de otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba, 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
promovi6 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 con
Diagnosticadores No. 002-21-1D, a la UEB Laboratorios
LIORAD, de la Empresa Laboratorios AICA, para todas las
etapas de fabricacion del diagnosticador Medio de Transporte
para Virus (BTV), en bulbos 10R.

SEGUNDO: La licencia otorgada tendra una vigencia de cuatro
(4) afios.

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: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE, mediante copia certificada a través de correo
electronico a la UEB Laboratorios LIORAD, de la Empresa
Laboratorios AICA.

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 24 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. 102/2021

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 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 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 direcciéon y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 64 de fecha 1 de
septiembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobd, con caracter transitorio, la modificacion de los
requisitos del Reglamento Sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion, en la cual se aprueba la
extension, por un periodo de 90 dias, prorrogables por igual
tiempo hasta que se dictamine respecto a los tramites, de los
certificados de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) de los
establecimientos ~ farmacéuticos, cuyas solicitudes de
recertificacion se reciban en el CECMED antes del término de la
vigencia.

POR CUANTO: EI 3 de noviembre de 2020 se presenté el
tramite 28-008-20-B, de Certificacion de Buenas Précticas de
Fabricacion a favor de la EEUF "1l CVSSPbh" AFMB de Rusia,
para la fabricacion de la VACUNA ANTIGRIPAL
INACTIVADA FRACCIONADA, cuya inspeccion
correspondiente no se ha ejecutado adn, pues las condiciones
epidemioldgicas no lo han permitido.

POR CUANTO: En correspondencia con el POR CUANTO
precedente se dicto la Resolucion No. 55 de fecha 31 de marzo de
2021, la cual extendid hasta el 30 de junio de 2021, la vigencia
del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion 010-18-B,
emitido a favor de la Entidad Estatal Unitaria Federal «Instituto
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de investigacion cientifica de vacunas y sueros y Fabrica de
produccion de preparados bacterianos de San Petersburgo» de la
Agencia Federal Médico-Bioldgica, EEUF “lIICVSSPb” AFMB
de Rusia.

POR CUANTO: En cumplimiento a la Resolucién No. 64 del
2020, se hace necesario aprobar una nueva extension del
Certificado de Buenas practicas de fabricacion, a favor de la
mencionada Entidad.

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: Extender, hasta el 30 de septiembre de 2021, la
vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 010-
18-B, emitido a favor de la Entidad Estatal Unitaria Federal
«Instituto de investigacion cientifica de vacunas y sueros y
Fabrica de produccion de preparados bacterianos de San
Petersburgo» de la Agencia Federal Médico-Biologica, EEUF
“lICVSSPb” AFMB de Rusia, para la fabricacion de los
ingredientes farmacéuticos activos (monovacunas) y el granel de
la VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA FRACCIONADA.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las
siguientes: preparacion y esterilizacion de materiales, inoculacion
de la dilucidn virica de trabajo, recoleccion del liquido alantoideo,
purificacion e inactivacion, formulacion del granel, filtracion
esterilizante del granel, almacenamiento, control de la calidad y
de procesos y actividades de aseguramiento de la calidad.

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 Resoluciéon No. 55 de fecha 31 de
marzo de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia por correo
electrénico, a la EEUF "l1ICVSSPb" AFMB de Rusia.

COMUNIQUESE, a cuantas 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 29 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. 103/2021

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 dictdmenes correspondientes, asi como
Certificar el cumplimiento de Buenas Précticas, respectivamente.

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. 64 de fecha 1 de
septiembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobd, con carécter transitorio, la modificacion de los
requisitos del Reglamento Sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion, en la cual se aprueba la
extension, por un periodo de 90 dias, prorrogables por igual
tiempo hasta que se dictamine respecto a los tramites, de los
certificados de Buenas Précticas de Fabricacion (BPF) de los
establecimientos ~ farmacéuticos, cuyas solicitudes de
recertificacion se reciban en el CECMED antes del término de la
vigencia.

POR CUANTO: El 3 de noviembre de 2020 se presentd el
tramite 28-008-20-B, de Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacién a favor de la EEUF "lICVSSPbh" AFMB de Rusia,
para la fabricacion de la FLU-M® [Vacuna antigripal (virus
fraccionados, inactivados)], cuya inspeccion correspondiente no
se ha ejecutado aun, pues las condiciones epidemiolégicas no lo
han permitido.

POR CUANTO: En correspondencia con el POR CUANTO
precedente se dictd la Resolucién No. 56 de fecha 31 de marzo de
2021 la cual extendio, hasta el 30 de junio de 2021, la vigencia
del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 011-18-B,
emitido a favor de la Entidad Estatal Unitaria Federal «Instituto
de investigacion cientifica de vacunas y sueros y Fabrica de
produccidn de preparados bacterianos de San Petersburgo» de la
Agencia Federal Médico-Bioldgica, EEUF "IICVSSPh" AFMB
de Rusia, para la fabricacion de los ingredientes farmacéuticos
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activos (monovacunas) y el granel de la FLU-M® [Vacuna
antigripal (virus fraccionados, inactivados)].

POR CUANTO: En cumplimiento a la Resolucion No. 64 del
2020, se hace necesario aprobar una nueva extension del
Certificado de Buenas practicas de fabricacién, a favor de la
mencionada Entidad.

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 Pdblica,

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 30 de septiembre de 2021, la
vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 011-
18-B, emitido a favor de la Entidad Estatal Unitaria Federal
«Instituto de investigacion cientifica de vacunas y sueros y
Fabrica de produccion de preparados bacterianos de San
Petersburgo» de la Agencia Federal Médico-Biolégica, EEUF
"IICVSSPb" AFMB de Rusia, para la fabricacion de los
ingredientes farmacéuticos activos (monovacunas) y el granel de
la FLU-M® [Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)].

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las
siguientes: preparacion y esterilizacion de materiales, inoculacion
de la dilucidn virica de trabajo, recoleccion del liquido alantoideo,
purificacion e inactivacion, formulacién del granel, filtracion
esterilizante del granel, almacenamiento, control de la calidad y
de procesos y actividades de aseguramiento de la calidad.

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 Resolucion No. 56 de fecha 31 de
marzo de 2021, dispuesta por la Directora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE, mediante entrega de copia por correo
electrdnico, a la EEUF "lICVSSPb" AFMB de Rusia.

COMUNIQUESE, a cuantas personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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 29 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. 104/2021

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, apartado 1, establecer las disposiciones legales,
técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de
regulacién, fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios
para la salud humana, asi como su implementacion, revision y
actualizacion sistematica, en correspondencia con la politica
nacional y la practica internacional, apartado 14, realizar la
inspeccion estatal a productos y servicios para la salud humana y
emitir las certificaciones y dictdmenes correspondientes y
apartado 15, certificar el cumplimiento de Buenas Practicas.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 147 de fecha 21 de
noviembre de 2019, del Director General del CECMED, se
nombra a la Subdirectora M. Sc. Liana Figueras Ferradas, para
que le sustituyera con cuantas facultades y atribuciones le fueran
inherentes, en el periodo comprendido entre los dias 25 y 29 de
noviembre del 2019.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 200 de fecha 28 de
diciembre de 2018, dispuesta por el Director General del
CECMED, se aproho el otorgamiento del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién 021-18-B, vigente hasta junio de 2021,
a favor de PRAXIS PHARMACEUTICAL S.A., de Espafia, para
la fabricacion de HEBERPROT-P®, liofilizado para inyeccion
intralesional y perilesional.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 149 de fecha 25 de
noviembre de 2019, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobd el cambio de nombre del titular del certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion 021-18-B, quedando LIOF-
PHARMA S.L. certificado para la fabricacion de HEBERPROT-
P®, liofilizado para inyeccion intralesional y perilesional, vigente
hasta el 30 de junio de 2021.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 64 de fecha 1 de
septiembre de 2020, dispuesta por el CECMED, se aprobd, con
caracter transitorio, la modificacion de los requisitos del
Reglamento Sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion, en la cual se aprueba la extension, por
un periodo de 90 dias, prorrogables por igual tiempo hasta que se
dictamine respecto a los tramites, de los certificados de Buenas
Practicas de Fabricacion (BPF) de los establecimientos
farmacéuticos, cuyas solicitudes de recertificacion se reciban en
el CECMED antes del término de la vigencia.
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POR CUANTO: El dia 21 de junio de 2021 se presentd el
tramite 28-014-21-B, de Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacién a favor de la empresa mixta cubano — espafiola LIOF-
PHARMA S.L., para la fabricacion de HEBERPROT-P®,
liofilizado para inyeccion intralesional y perilesional, cuya
inspeccion correspondiente no se ha ejecutado ain, pues las
condiciones epidemiolégicas no lo han permitido, asi como un
escrito certificado del Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) dirigido al CECMED, con la solicitud
extemporanea de extension de vigencia al Certificado de Buenas
Préacticas de Fabricacion 021-18-B, expresada en carta de fecha
24 de junio de 2021, en la cual se explican los antecedentes que
dieron lugar al proceso demorado de diligencia.

POR CUANTO: Amparados en la mision y las funciones
establecidas para el CECMED, la M. Sc. Olga Lidia Jacobo
Casanueva, Directora del CECMED, luego del andlisis que diese
lugar a esta situacion extraordinaria, enmarcada en un escenario
pandémico y con los fundamentos trasmitidos por la maxima
autoridad del CIGB, dispone que declara conforme acceder, de
manera excepcional, a lo solicitado por la institucion de
referencia.

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: Extender, hasta el 30 de septiembre de 2021, la
vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 021-
18-B, emitido a favor de LIOF-PHARMA S.L., para la
fabricacion de HEBERPROT-P®, liofilizado para inyeccion
intralesional y perilesional.

SEGUNDO: Las operaciones farmacéuticas certificadas son las

siguientes:

e preparacion y esterilizacion de materiales, pesada,
formulacion, filtracion esterilizante, llenado automatico
aseptico, liofilizacion, retapado (capsulado), revision 6ptica,
etiquetado y acondicionamiento final,

¢ almacenamiento,

e ensayos de control de la calidad y de procesos, segin
proceda,

e actividades de aseguramiento de la calidad.

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 Resolucion No. 149 de fecha 25
de noviembre de 2019, 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 certificada por
correo electrénico, a LIOF-PHARMA S.L.

COMUNIQUESE, a cuantas personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

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 29 dias del
mes de junio del afio 2021.
“Afo 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 Seccién de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:
Lic. Humberto Ugarte Pefate
Dr. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant

M. Sc. Verdnica M. Ramirez Campos



