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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. 110/2025

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, 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 MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la
mision y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1, Establecer las
disposiciones legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion, 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 préactica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 219 del 9 de diciembre del 2015 dispuesta por el CECMED, se aprob6 y puso en vigor la Regulacion
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M 82-15 sobre los Requerimientos para la Certificacion de las Buenas Practicas Clinicas, considerando el desarrollo de los estudios clinicos
en el proceso de investigacion y desarrollo de la Industria Farmacéutica y Biotecnoldgica y los resultados de la implementacion del Programa
Nacional de Inspecciones a Ensayos Clinicos.

POR CUANTO: Los dias 13 y 14 de junio del 2025, la Seccion de Clinica y Preclinica del CECMED, mediante la solicitud del tramite
No. 28-001-25BPSC, realiz6 in situ una Inspeccion de Certificacion de Buenas Préacticas Clinicas, en lo adelante BPC, al Centro Internacional
de Restauracion de Ataxias Hereditarias, perteneciente al Hospital Clinico Quirdrgico Lucia Ifiiguez Landin de la provincia Holguin, con el
objetivo de comprobar el cumplimiento de las BPC de los servicios en la Sala de administracion, Farmacia, Laboratorio Clinico y Comité de
Etica.

POR CUANTO: En correspondencia con lo mencionado en el POR CUANTO precedente, se comprobé por parte de la Seccién de Clinica
y Preclinica del CECMED, el cumplimiento satisfactorio de las BPC, segun los requisitos establecidos en la Regulacion M 82-15, asi como
en otros documentos aplicables en la Republica de Cuba, por lo que se le otorga la Certificacién de BPC a los servicios solicitados: Sala de
administracion, Farmacia, Laboratorio Clinico y Comité de Etica del Centro Internacional de Restauracion de Ataxias Hereditarias, segun se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el gjercicio de las funciones 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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Emitir el Certificado de Buenas Practicas Clinicas a la Institucion Centro Internacional de Restauracion de Ataxias Hereditarias,
perteneciente al Hospital Clinico Quirdrgico Lucia Ifiiguez Landin de la provincia Holguin.

SEGUNDO: El Certificado correspondiente serd el No. BPC 002.25 y tendra una validez de 3 afios.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o menor rango
se opongan a lo aqui dispuesto.

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

NOTIFIQUESE al Centro Internacional de Restauracion de Ataxias Hereditarias, perteneciente al Hospital Clinico Quirurgico Lucia Ifiguez
Landin.

COMUNIQUESE a los Centros de Investigacion de Produccién de la Industria Biofarmacéutica BIOCUBAFARMA, CENCEC, CIGB,
Instituto Finlay, CIM, CIDEM vy a cualquier otra de las entidades que participan en la planificacion y ejecucion de los ensayos clinicos.

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 17 dias del mes de diciembre del afio 2025.
“Afio 67 de la Revolucién”.

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. 112/2025

POR CUANTO: Por Resolucién 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 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
14y 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 Précticas, respectivamente.
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POR CUANTO: Mediante el tramite 28-034-24-IM se solicitd la Inspeccion de Buenas Practicas a BRUCK PHARMA PRIVATE
LIMITED, India, para la fabricacion de inyectables (liquidos/liofilizados) y de formas sélidas orales (tabletas, tabletas revestidas y capsulas
de gelatina dura), asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad para estos productos.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada en noviembre de 2025 a BRUCK PHARMA
PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacién de inyectables (liquidos/liofilizados) y de formas so6lidas orales (tabletas, tabletas revestidas
y capsulas de gelatina dura), asi como las actividades de aseguramiento de la calidad y control para estos productos, se comprobé el
cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion
de productos farmacéuticos, dispuesta por el 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 correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion, en lo adelante CBPF, a favor de BRUCK PHARMA PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacion de inyectables
(liquidos/liofilizados) y de formas s6lidas orales (tabletas, tabletas revestidas y capsulas de gelatina dura), asi como las actividades de control
y aseguramiento de la calidad para estos productos.

POR CUANTO: En el gjercicio de las funciones 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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el CBPF a BRUCK PHARMA PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacion de inyectables (liquidos/liofilizados),
en viales y de formas solidas orales (tabletas, tabletas revestidas y cpsulas de gelatina dura), asi como las actividades de control y
aseguramiento de la calidad para estos productos.

SEGUNDO: Las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:

] Para los inyectables (liquidos/liofilizados), en viales: preparacion y esterilizacion de materiales, pesada, formulacion, filtracion
esterilizante, llenado aséptico automético, liofilizacion (si procede), retapado (capsulado), inspeccion visual manual, etiquetado.

] Para las formas solidas orales (tabletas, tabletas revestidas y capsulas de gelatina dura): pesada, tamizado, granulacion,
secado, tamizado y molienda, mezclado, compresion (tabletas), recubrimiento (tabletas), llenado de cépsulas, inspeccién visual,
blisteado.

] Para todos los productos: acondicionamiento final, actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 004-25-M, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de emisién.

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 a BRUCK PHARMA PRIVATE LIMITED, BARAPHARMA IMPORT-EXPORT, S.L., Empresa Importadora —
Exportadora FARMACUBA, asi como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccion de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas otras 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 26 dias del mes de diciembre del afio 2025.
“Afo 67 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. 113/2025

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 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
14y 15, Realizar la inspeccion estatal a productos y servicios para la salud humana y emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes,
asi como Certificar el cumplimiento de Buenas Précticas respectivamente.

POR CUANTO: Mediante el tramite 28-035-24-IM se solicit6 la Inspeccion de Buenas Practicas a ARMEIN PHARMACEUTICALS
PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacion de inyectables (liquidos/liofilizados), asi como las actividades de control y aseguramiento
de la calidad para estos productos.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada en noviembre de 2025 a ARMEIN
PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacién de inyectables (liquidos/liofilizados), asi como las actividades de
control y aseguramiento de la calidad para estos productos, se comprob6 el cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de productos farmacéuticos, dispuesta por el 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, seglin se argumenta en el informe correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion, en lo adelante CBPF, a favor de ARMEIN PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacion de
inyectables (liquidos/liofilizados), asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad para estos productos.

POR CUANTO: En el ejercicio de las funciones 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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el CBPF a ARMEIN PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacion de parenterales de
pequefio volumen, liquidos o liofilizados, en ampolletas o viales, elaborados asépticamente o con esterilizacion terminal.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:

preparacion y esterilizacion de materiales,
pesada,

formulacion,

filtracion esterilizante, seglin proceda,
llenado aséptico automatico,
esterilizacion final, segin proceda,
liofilizacion, seguin proceda,

retapado o capsulado, seguin proceda,
inspeccion visual manual,

etiquetado y acondicionamiento final,
actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 005-25-M, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de emisién.

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 a ARMEIN PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, BARAPHARMA IMPORT-EXPORT, S.L., Empresa
Importadora — Exportadora FARMACUBA, asi como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccién de Inspecciones del
CECMED.
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COMUNIQUESE a cuantas otras personas haturales 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 26 dias del mes de diciembre del afio 2025.
“Afio 67 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. 114/2025

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 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
14y 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: Mediante el tramite 28-018-25-IM se solicito la Inspeccion de Buenas Practicas a 4CARE LIFESCIENCE PVT. LTD.,
India, para la fabricacion de sdlidos (tabletas y capsulas), asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad para estos
productos.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Précticas realizada en noviembre de 2025 a 4CARE LIFESCIENCE
PVT. LTD., India, para la fabricacion de sélidos (tabletas y capsulas), asi como las actividades de aseguramiento de la calidad y control para
estos productos, se comprob6 el cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre
Buenas Précticas de Fabricacion de productos farmacéuticos, dispuesta por el 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, segiin se argumenta en el informe
correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas de
Fabricacidn, en lo adelante CBPF, a favor de 4CARE LIFESCIENCE PVT. LTD., India, para la fabricacién de sélidos (tabletas y capsulas),
asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad para estos productos.

POR CUANTO: En el ejercicio de las funciones 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 MINSAP,

RESUELVO
PRIMERO: Otorgar el CBPF a 4CARE LIFESCIENCE PVT. LTD., India, para la fabricacién de sélidos orales (tabletas y capsulas).
SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:
Para la produccién de tabletas:

pesadas,

dispensacion y tamizado de materias primas,
granulacion himeda,

secado,

tamizado y molienda,

mezclado,

lubricacion,

compresion,

revestimiento (si lo lleva),

inspeccion visual,
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= Dlisteado,
=  etiquetado y envase,
=  actividades de control y aseguramiento de la calidad.

Para la produccién de capsulas:

encapsulacion,

inspeccion visual,

etiquetado y envase,

actividades de control y aseguramiento de la calidad.

= pesadas,

= dispensacion y tamizado de materias primas,
= granulacién himeda (si lo lleva),
= secado (si lo lleva),

= tamizado y molienda (si lo lleva),
= mezclado,

= Jubricacion,

L

L

L

L

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 007-25-M, el cual sera valido por 30 meses 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: 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 a 4CARE LIFESCIENCE PVT. LTD., BARAPHARMA IMPORT-EXPORT, S.L., Empresa Importadora — Exportadora
FARMACUBA, asi como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccion de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas otras 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 26 dias del mes de diciembre del afio 2025.
“Afio 67 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. 115/2025

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, se creo 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
14y 15, Realizar la inspeccion estatal a productos y servicios para la salud humana y emitir las certificaciones y dictamenes correspondientes,
asi como Certificar el cumplimiento de Buenas Préacticas, respectivamente.

POR CUANTO: Mediante el tramite 28-031-24-1M se solicitd la Inspeccion de Buenas Practicas a AVENZA PHARMACEUTICALS
PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacion de solidos (tabletas y capsulas) y semisélidos, asi como las actividades de control y
aseguramiento de la calidad para estos productos.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada en noviembre de 2025 a AVENZA
PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacion de sélidos (tabletas y cépsulas) y semisolidos, asi como las
actividades de aseguramiento de la calidad y control para estos productos, se comprobd el cumplimiento satisfactorio de los requisitos
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establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de productos farmacéuticos, dispuesta por
el 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, seglin se argumenta en el informe correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacidn, en lo adelante CBPF, a favor de AVENZA PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacion de s6lidos
(tabletas y capsulas) y semisoélidos, asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad para estos productos.

POR CUANTO: En el gjercicio de las funciones 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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar el CBPF a AVENZA PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, India, para la fabricacién de sdlidos orales
(tabletas y capsulas) y semisolidos.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:

Para la produccién de tabletas:

= Pesadas,

=  dispensacion y tamizado de materias primas,
= granulacién himeda,

= secado,

=  tamizado y molienda,

=  mezclado,

= lubricacion,

= compresion,

= revestimiento (si lo lleva),
= inspeccidn visual,

=  blisteado,

=  etiquetado y envase,

n

actividades de control y aseguramiento de la calidad.

Para la produccién de capsulas:

encapsulacion,

inspeccion visual,

etiquetado y envase,

= actividades de control y aseguramiento de la calidad.

= pesadas,

= dispensacion y tamizado de materias primas,
= granulacion himeda (si lo lleva),

= secado (si lo lleva),

= tamizado y molienda (si lo lleva),

= mezclado,

= |ubricacion,

L]

L]

Para la produccion de supositorios:

= pesadas,

= dispensacion y tamizado de materias primas,
= formulacion,

= almacenamiento del granel,

= |lenado,

= etiquetado y envase,
= actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 006-25-M, el cual sera valido por 30 meses 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: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o0 menor rango
se opongan a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a AVENZA PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, BARAPHARMA IMPORT-EXPORT, S.L., Empresa
Importadora — Exportadora FARMACUBA, asi como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccién de Inspecciones del
CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas otras personas naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.
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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 26 dias del mes de diciembre del afio 2025.
“Afio 67 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. 116/2025

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 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
14y 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: Mediante el trdmite 28-035-24-IM se solicitd la Inspeccion de Buenas Practicas a ARMEIN PHARMACEUTICALS
PRIVATE LIMITED, India, Bloque de Cefalosporanicos, para la fabricacién de polvos estériles para inyeccion, en viales, asi como las
actividades de control y aseguramiento de la calidad para estos productos.

POR CUANTO: Como resultado de la Inspeccion Estatal de Buenas Practicas realizada en noviembre de 2025 a ARMEIN
PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, India, Bloque de Cefalosporanicos, para la fabricacion de polvos estériles para inyeccidn, en
viales, asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad para estos productos, se comprobd el cumplimiento satisfactorio de
los requisitos establecidos en la Regulacion No. 16-2012, Directrices sobre Buenas Précticas de Fabricacion de productos farmacéuticos,
dispuesta por el 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, seglin se argumenta en el informe correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas de
Fabricacidn, en lo adelante CBPF, a favor de ARMEIN PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, India, Bloque de Cefalosporanicos,
para la fabricacion de polvos estériles para inyeccion, en viales, asi como las actividades de control y aseguramiento de la calidad para estos
productos.

POR CUANTO: En el gjercicio de las funciones 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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el CBPF a ARMEIN PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, India, Bloque de Cefalosporanicos, para la
fabricacidn de polvos estériles para inyeccidn, en viales, elaborados asépticamente.

SEGUNDO: Para los productos referidos en el resuelvo anterior las operaciones certificadas se relacionan a continuacion:
] preparacion y esterilizacion de materiales,

lavado y despirogenizacion de bulbos,

dosificacion de polvos estériles,

retapado o capsulado,

inspeccion visual manual,

etiquetado y acondicionamiento final,

actividades de control y aseguramiento de la calidad.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente al No. 008-25-M, el cual sera valido por 30 meses 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.
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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 a ARMEIN PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, BARAPHARMA IMPORT-EXPORT, S.L., Empresa
Importadora — Exportadora FARMACUBA, asi como al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos, Seccidn de Inspecciones del
CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas otras 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 26 dias del mes de diciembre del afio 2025.
“Afio 67 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. 117/2025

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, 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 MINSAP, 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, fabricacidn, distribucion, almacenamiento y
exportacion de otros productos para la salud humana en correspondencia con las disposiciones vigentes y emitir las licencias correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 166 de fecha 4 de diciembre del afio 2017, de la Subdirectora del CECMED, se puso en vigor la
Regulacion D 20-17, Buenas Practicas de Fabricacion de Diagnosticadores, la cual establece los requisitos que el CECMED considera
necesarios para la fabricacion de los diagnosticadores, garantizando la calidad de los mismos.

POR CUANTO: Mediante el tramite 28.022.25ND se solicito la inspeccion para el otorgamiento de la Certificacidn de las Buenas Précticas
de Fabricacion de Diagnosticadores al Centro de Estudios Avanzados de Cuba, CEA, para todas las etapas de fabricacion de los
diagnosticadores CEA-NANO+ RNA 3.0 y CEA-NANO+ MYCO KITTM-HV.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas realizada en el mes de noviembre del afio 2025, al Centro de Estudios
Avanzados de Cuba, en lo adelante CEA, se comprobé el 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: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién de Diagnosticadores, al CEA, para todas las etapas de la fabricacion de los diagnosticadores CEA-NANO* RNA 3.0 y CEA-
NANO* MYCO KIT™-HV.

POR TANTO:  En el gjercicio 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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de Diagnosticadores, al CEA, para todas las etapas de la fabricacion
de los diagnosticadores CEA-NANO* RNA 3.0 y CEA-NANO* MYCO KIT™-HV.,

PRIMERO: Emitase el certificado correspondiente No. 002-25-D, el cual sera valido por 30 meses a partir de la fecha de emision.

SEGUNDO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese fin sobre
quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del asunto.
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NOTIFIQUESE al Centro de Estudios Avanzados de Cuba, y a la Seccion de Diagnosticadores del CECMED.
COMUNIQUESE al Ministerio de Ciencia, Tecnologia, y Medio Ambiente, CITMA.
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 26 dias del mes de diciembre del afio 2025.
“Afio 67 de la Revolucién”.

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. 118/2025

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, 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, se aprobé y se puso en vigor por el Ministro de Salud Publica,
la misidn 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 regulacidn, fiscalizacion y vigilancia de productos y
servicios para la salud humana, asi como su implementacidn, revision y actualizacion sistematica en correspondencia con la politica nacional
y la préctica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 93 de fecha 19 de diciembre de 2023, dispuesta por la Directora del CECMED, se aprobd el
Reglamento para la Certificacion de Buenas Précticas de Laboratorio Clinico, donde se estableci6 el procedimiento para la certificacion de
los Laboratorios Clinicos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 111 de fecha 8 de julio del afio 2021, de la Directora del CECMED, se puso en vigor la Regulacion.
D 03-21, Buenas Practicas de Laboratorio Clinico, en su tercera edicion, la cual establece los requisitos necesarios para evidenciar el
adecuado cumplimiento de las Buenas Précticas en los laboratorios clinicos, con el objetivo de asegurar la calidad de los servicios de los
mismos Y la confiabilidad de los analisis que se realizan en los mismos.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 100 de fecha 28 de diciembre de 2023, dispuesta por la Directora del CECMED, se renové la
Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico No. 01-18 al Centro de Is6topos, CENTIS, con alcance al Servicio de Determinacion
de Analitos, SDA, para ensayos basados en Radioinmunoanalisis, RIA, e Inmunoradiometria, IRMA, fundamentalmente hormonas y
marcadores tumorales; manteniendo su vigencia hasta octubre de 2024.

POR CUANTO: A solicitud del Centro de Isdtopos, CENTIS mediante el Tramite de Renovacion No. 29.001.24DLC, la Seccion de
Diagnosticadores del CECMED, realiz6 en el mes de noviembre del afio 2024 la Inspeccion Estatal de Buenas Précticas al Servicio de
Determinacion de Analitos, SDA del CENTIS, comprobéandose el cumplimiento adecuado de los requisitos basicos de las Buenas Practicas
de Laboratorio Clinico, segun los requisitos establecidos en la Regulacién D 03-21, asi como de otros documentos aplicables vigentes en la
Republica de Cuba, segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde la renovacion del Certificado de Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico, Servicio de Determinacion de Analitos, SDA, del Centro de Is6topos, CENTIS, con alcance al Servicio de Determinacion
de Analitos. SDA, para ensayos basados en Radioinmunoandlisis, RIA, e Inmunoradiometria, IRMA, fundamentalmente hormonas y
marcadores tumorales.

POR TANTO:  En el gjercicio 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 MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar el Certificado de Buenas Préacticas de Laboratorio Clinico, al Servicio de Determinacion de Analitos, SDA, del Centro
de Isétopos, CENTIS, para ensayos basados en Radioinmunoanalisis, RIA, e Inmunoradiometria, IRMA, fundamentalmente hormonas y
marcadores tumorales.
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SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente al No. 01-18, el cual sera valido por 30 meses a partir del vencimiento del certificado
anterior.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 100 de fecha 28 de diciembre
de 2023, dispuesta por el CECMED.

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.

NOTIFIQUESE al Centro de Isétopos, y a la Seccién de Diagnosticadores del CECMED.

COMUNIQUESE al Ministerio de Ciencia, Tecnologia, y Medio Ambiente, CITMA y 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 26 dias del mes de diciembre del afio 2025.
“Afio 67 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



