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ORGANO OFICIAL REGULATORIO

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DELOSMEDICAMENTOS

EDICION ORDINARIA, LA HABANA, 6/05/02

ANO 111 NUMERO 00-6

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.sld.cu

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
(CECMED)

RESOL UCION No. 06/2002

El Director del Centro para el Control Estatal de la Calidad
de los Medicamentos (CECMED), en cumplimiento de la
Resolucién Ministerial No. 177 de 1996 sobre el Registro y
Control de la Calidad de los Productos Desinfectantes
Técnicos de Uso Hospitalario y laRegulacion No.10 de 1998
del CECMED sobre las especificaciones en funcion de la
efectividad antimicrobiana para los desinfectantes y
antisépticos, y en gercicio de las facultades legales
conferidas por la Resolucion Ministerial No. 120 del 12
agosto de 1994.

CONSIDERANDO

Que ante esta institucion se ha solicitado la revision del
desempefio del producto New Ger ® cuyo titular de Registro
es la firma comercial Haus Dorff SA y con base en la
experticia realizada sobre la calidad y eficacia del producto,
habiéndose demostrado que la informacién que consta en el
expediente de registro satisface los reguerimientos
establecidos en €l pais para este tipo de sustancia, que los
resultados de los andlisis de laboratorio realizados a producto
fueron satisfactorios y que no existen evidencias de fallo de
eficacia en la préctica clinica habitual, que justifique la
decision deretirarlo del mercado.

RESUELVO:

PRIMERO: Ratificar lavigenciadel Registro Sanitario

concedido a:

PRODUCTO: New Ger ®
Desinfectante

(n-duopr openida)

PRESENTACION: Desinfectante (esporicida) de
endoscopio 2%

TITULAR: HausDorff S.A

FABRICANTE: Bio-Genetic Laboratory

REGISTRO SANITARIO No. 1443

SEGUNDO: Contra esta resolucién se podra interponer
recurso de apelacién ante e Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, en e término de diez (10)
dias héabiles seglin se establece en él Articulo No. 34 Capitulo
V del Reglamento para el Registro de Medicamentos de uso
humano de la Republicade Cuba.

TERCERO: Estaresolucion rige a partir del dia siguiente a
lafechade su notificacion.

Dése cuenta a cuantas personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucién, publiquese en el Ambito Regulador, 6rgano
oficial del CECMED para su general conocimiento y
archivese e origina en e expediente de Registro del
producto.

Dadaen el Centro parael Control Estatal delaCalidad delos
Medicamentos en la Ciudad de La Habana a los 22 dias del
mes de Enero del 2002

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

RESOLUCION No. 07/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Pdblicay como Director en funciones del Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo
adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran
otorgar certificados, licencias, autorizaciones y otros
documentos resultantes de laactividad rectoradel centro.

POR CUANTO: En inspeccién redizada a la Planta No.2

delaEmpresa*“8 de Marzo” con fecha 15 de enero del 2002,
se comprobd lo estipulado en la Resolucion No.167/2000

dispuestapor el Ministro de Salud Publica, poniendo en vigor
la Regulacién de Buenas Précticas de Fabricacion para
Productos Farmacéuticos, segin se argumenta en €l informe
conclusivo.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas:
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RESUELVO:

PRIMERO: Renovar laLicencia de Produccién ala Planta
No.2 de la Empresa “8 de Marzo”, para la produccion de
Polvosy Capsulas.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el
No.0001.

TERCERQO: Esta licencia es vélida por dos afios a partir de
lafechade emision.

CUARTO: Quedasin efecto la Licencia otorgada con € No.
99013 que poseia anteriormente.

QUINTO: Comuniquese ala Direccion de dicho centroy a
cuanta personanatural y/o juridica corresponda conocer de la
presente Resolucion.

SEXTO: Emitanse las copias certificadas que se requieran y
archivese el original en AsesoriaJuridicadel CECMED.

Dado en la Ciudad de la Habana a los 29 dias del mes de
enero del 2002. “ Afio de los Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR.

RESOL UCION No. 08/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Pdblicay como Director en funciones del Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo
adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran
otorgar certificados, licencias, autorizaciones y otros
documentos resultantes de la actividad rectoradel centro.

POR CUANTO: En inspeccion realizada a la Planta No.6

delaEmpresa“8 de Marzo” con fecha 15 de enero del 2002,
se comprob6 lo estipulado en la Resolucion No.167/2000

dispuestapor el Ministro de Salud Piblica, poniendo en vigor
la Regulacion de Buenas Précticas de Fabricaciéon para
Productos Farmacéuticos, segin se argumenta en el informe
conclusivo.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estén
conferidas:

RESUELVO:
PRIMERO: Renovar la Licencia de Producciéon ala Planta

No.6 de la Empresa “8 de Marzo”, para €l Reenvase de
Polvos Estériles Cefal osporanicos.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el
N0.0002.

TERCERO: Estalicencia es vélida por dos afios a partir de
lafechade emision.

CUARTO: QuedasinefectolaLicenciaotorgadaconel No.
99015 que poseia anteriormente.

QUINTO: Comuniquese ala Direccion de dicho centroy a
cuanta persona natural y/o juridica corresponda conocer de la
presente Resol ucion.

SEXTO: Emitanse |as copias certificadas que se requieran y
archivese el original en AsesoriaJuridicadel CECMED.

Dado en la Ciudad de la Habana a los 29 dias del mes de
enero del 2002.“ Afio delos Héroes Prisioneros del |mperio”

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR.

RESOLUCION No. 09/2002

El Director del Centro para el Control Estatal de la Calidad
de los Medicamentos (CECMED), en cumplimiento de lo
establecido en €l articulo 58, Seccion tercera, Capitulo |11 de
la Ley 41 de la Salud Pablica de la Republica de Cuba,
publicada en la Gaceta Oficial No. 61 del 15 de agosto de
1983y en gjercicio de la facultades legales conferidas por la
Resolucion Ministerial No. 120 del 12 agosto de 1994.

CONSIDERANDO

Que se detectd la existencia de irregularidades en el
contenido del texto del material de envase del medicamento
Levotiroxina Sodica, tabletas, fabricado por € Laboratorio
Reinaldo Gutiérrez. Que dentro de las indicaciones aparecen
situaciones de salud que constituyen contraindicaciones. Que
el registro de esta especialidad farmacéutica vencié en abril
de 1985y en base alos resultados de la experticiarealizada

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retiradade todoslos|otes del producto que circulan con dicho
error en el material de envase de acuerdo alo establecido por
lalnstruccién No. 6 del 2000 emitidapor el CECMED.

SEGUNDO: Esta medida sanitaria serd de aplicacion
inmediatay a nivel nacional.
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TERCERO: Contra esta resolucion se podra interponer
recurso de apelacion ante e Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, en el término de diez (10)
dias habiles seglin se establece en él Articulo No. 34 Capitulo
V del Reglamento para el Registro de Medicamentos de uso
humano de la Republicade Cuba.

CUARTO: Estaresolucionrige apartir del diasiguienteala
fechade su notificacion.

Dése cuenta a cuantas personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucion, publiquese en e Ambito Regulador, érgano
oficial del CECMED para su general conocimiento y
archivese € origind en e expediente de Registro del
producto.

Dadaen el Centro parael Control Estatal dela Calidad delos
Medicamentos en la Ciudad de La Habanaalos 4 dias del
mes Febrero del 2002

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

RESOL UCION No. 10/2002

El Director del Centro para el Control Estatal de la Calidad
de los Medicamentos (CECMED), en cumplimiento de lo
establecido en el Articulo 58, Seccion Tercera, Capitulo 111

de la Ley 41 de la Salud Publica de la Republica de Cuba,

publicada en la Gaceta Oficial No. 61 del 15 de agosto de
1983y en gercicio de las facultades legal es conferidas por la
Resolucion Ministerial No. 120 del 12 agosto de 1994.

CONSIDERANDO

Que ante esta institucion se solicité el Codigo Unificado de
Precios (CUP) de 4 lotes del producto fluoracilo de los
cuales se recibieron muestras para su andlisis. Que los
resultados analiticos demostraron que €l lote bs 004 presenta
desviaciones en las especificaciones de calidad del
medicamento. Que esta especialidad farmacéutica, fabricada
por las compafiias Samarth Pharma y Shree Ganesh, no
cuenta con registro sanitario en la Republica de Cuba, y con
base en los resultados de la Inspeccién Farmacéutica Estatal
especia realizada

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como medida sanitaria de seguridad el
decomiso y destruccion del lote BS 004 del producto
Fluoracilo, la cual sera ejecutada en presencia de un
funcionario del CECMED.

SEGUNDO: Retener loslotes SG 0303, SG 0302 y SG 0301
y no autorizar su liberacion hasta tanto se proceda segun
Instruccion No. 9 del CECMED y se presente una carta del
Ministro de Salud Publica estableciendo la condicion de
necesidad.

TERCERO: Esta medida Sanitaria sera de aplicacion
inmediatay a nivel nacional.

CUARTO: Contra esta resolucién se podra interponer
recurso de apelacién ante e Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, en el término de diez (10)
dias héabiles seglin se establece en él Articulo No. 34 Capitulo
V del Reglamento para el Registro de Medicamentos de uso
humano de la Republicade Cuba.

QUINTO: Estaresolucion rige a partir del diasiguiente ala
fechade su notificacion.

Dése cuenta a cuantas personas naturales y juridicas
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucion, publiquese en e Ambito Regulador, érgano
oficial del CECMED para su general conocimiento y
archivese el origina en € expediente de Registro del
producto.

Dadaen el Centro parael Control Estatal delaCalidad delos
Medicamentos en la Ciudad de La Habana alos 4 dias del
mes Febrero del 2002

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

RESOLUCION No. 11/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribefue designado
como Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Pdblicay como Director en funciones del Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo
adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 220 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran
otorgar certificados, licencias, autorizaciones y otros
documentos resultantes de laactividad rectoradel centro

POR CUANTO: En inspeccion redlizada a Centro de
Histoterapia Placentaria con fechadel 15 a 17 de enero del
2002 se comprobd lo estipulado en la Resolucién
N0.167/2000 dispuesta por e Ministro de Salud Publica,
poniendo en vigor la Regulacién de Buenas Précticas de
Fabricacién para Productos Farmacéuticos, segin se
argumentaen el informe conclusivo.
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POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar laLicencia de Produccion a Centro
de Histoterapia Placentaria para la fabricacion de liquidos de
uso tépico a partir de extracto de placenta humana, en las
etapas de extraccién de principios activos, formulacion,
llenado, envase y amacenamiento. (Melagenina Locién Y
MelageninaPlus Locion)

SEGUNDO: Lalicencia que se otorga le comresponde €l
N0.0003.

TERCERO: Estalicenciaes vdlida por dos afios a partir de
lafechadeemision.

CUARTO: QuedasinefectolaLicenciaotorgadacon el No.
2000-0003.

QUINTO: Comuniquese ala Direccion de dicho centroy a
cuanta personanatural y/o juridica corresponda conocer de la
presente Resolucion.

SEXTO: Emitanse las copias certificadas que se
requieran y archivese el original en Asesoria Juridica del
CECMED.

Dado en la Ciudad de la Habana a los 8 dias del mes de
febrero del 2002. "Afio de los Héroes Prisioneros del
Imperio"

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR.

RESOLUCION No. 12/2002

POR CUANTO: Por Resolucién Ministeria No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Pdblicay como Director en funciones del Centro para
el Control Estatal de |la Calidad de los Medicamentos, en lo
adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran
otorgar certificados, licencias, autorizaciones y otros
documentos resultantes de la actividad rectoradel centro.

POR CUANTO: En inspeccion redlizada a Centro de
Histoterapia Placentaria con fechadel 15 a 17 de enero del
2002 se comprobd lo estipulado en la Resolucion
N0.167/2000 dispuesta por € Ministro de Salud Piblica,
poniendo en vigor la Regulacion de Buenas Précticas de
Fabricacién para Productos Farmacéuticos, segin se
argumentaen el informeconclusivo.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar laLicencia de Produccién a Centro
de Histoterapia Placentaria para la fabricacion de
semisolidos de uso topico a partir de extracto de placenta
humana, en las etapas de extraccion de principios activos,

formulacion, llenado, envase y  amacenamiento.
(Coriodermina)

SEGUNDO: Lalicencia que se otorga le corresponde el
N0.0004.

TERCERO: Estalicenciaes vdlida por dos afios a partir de
lafechadeemision.

CUARTO: QuedasinefectolaLicenciaotorgadacon el No.
99-0014.

QUINTO: Comuniquese ala Direccion de dicho centroy a
cuanta persona natural y/o juridica corresponda conocer de la
presente Resol ucién.

SEXTO: Emitanselas copias certificadas que serequierany
archivese el original en AsesoriaJuridicadel CECMED.

Dado en la Ciudad de la Habana a los 8 dias del mes de
febrero del 2002. "Afio de los Héroes Prisioneros del
Imperio"

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR.

RESOL UCION No. 13/2002

El Director del Centro para el Control Estatal de la Calidad
de los Medicamentos (CECMED) en gercicio de las
facultades legales conferidas por la Resolucion Ministerial

No. 120 del 12 Agosto de 1994 y en cumplimiento de lo
establecido en el Articulo 185, Capitulo XIII, Seccion
Primera del Decreto 139 sobre el Reglamento delaLey dela
Salud Publica de la Republica de Cuba, publicado en la
Gaceta Oficial No. 12 del 22 de febrero de 1988, la
Resolucién No. 40/2000 del CECMED que pone en vigor €l

Sistema de Vigilancia  Postcomercializaciéon  de
Medicamentos y la Instruccion 01/2002 del CECMED que
regula el proceso de extension de fecha de vencimiento alos
medicamentos
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CONSIDERANDO

Que la especialidad farmacéutica Succinilcolina-1 fabricada por
Laboratorios Liorad no posee Registro Sanitario de
Medicamento. Que a producto le fue extendida por el fabricante
la fecha de vencimiento, que éste se encuentra bgjo Vigilancia
Intensiva por e Sistema Nacional de Farmacovigilancia como
consecuencia de notificaciones de reacciones adversas graves en
la poblacion pediatrica. Que el excipiente Alcohol Bencilico ha
sido retirado por algunas Agencias Reguladoras para uso en
humanos en Soluciones Parenterales de Pequefio Volumen
(SPPV) por |as reacciones adversas graves que puede provocar en
edades pedidatricas y con base en los resultados analiticos
realizadosy evaluados por el CECMED, que demostraron que los
lotes S00011, S00013, S00014, S00015, S00016, S
00017, S-00018, S-00019, S-00020, S-00021, S-00022, S-00023
cumplen con las especificaciones de calidad establecidas por las
farmacopeas consideradas como oficiales en la Republica de
Cuba.

RESUELVO:

PRIMERO: Ratificar la Resoluciéon No. 36 del 2001 que
PROHIBE EL USO del producto Succinilcolina-1, fabricado
por Laboratorios Liorad, en edades pediatricasy dejar sin efecto
ladisposicién transitoriarecogidaen la Alerta Farmacol 6gica No.
4 del 2001 emitida por el CECMED.

SEGUNDO: Liberar de forma excepcional para su uso
terapéutico en adultosy hastalafecha 31 de Diciembre del 2002
loslotes siguientes; S-00011, S-00013, S-00014, S-00015, S-
00016, S-00017, S-00018, S-00019, S-00020, S-00021, S-00022,
S-00023 de la especialidad farmacéutica Succinilcolina-1
fabricada por Laboratorio Liorad.

TERCERO: Contra esta resolucién se podra interponer recurso
de apelacion ante el Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Publica, en el término de diez (10) dias habiles segin se
establece en él Articulo No. 34 Capitulo V del Reglamento para
el Registro de Medicamentos de uso humano de la Republica de
Cuba.

CUARTO: Esta resolucion rige a partir del dia siguiente ala
fechade su notificacion.

Dese cuenta a cuantas personas naturalesy juridicas corresponda
conocer de lo dispuesto en la presente Resolucion, publiquese en
el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED para su
genera conocimiento y archivese €l original en e Expediente
del Producto.

Dada en el Centro para el Control Estatal de |la Calidad de los
Medicamentos en la Ciudad de La Habana alos 22 dias del mes
Febrero del 2002. .“ Afio de los Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

RESOL UCION No.14/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Pdblicay como Director en funciones del Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo
adelante CECMED.

POR CUANTO: En la Politica Farmacéutica Nacional,
aprobada mediante la Resolucién Ministerial No. 170 de
octubre del 2000, se plantea la categoria de Registro
Condicional, como una de las acciones dirigidas a
perfeccionar €l proceso de evauacion y registro de
medicamentosy diagnosticadores.

POR CUANTO: Resulta conveniente implementar €
Registro Condicional en la actividad de Registro de
medicamentos, productos biolégicos y diagnosticadores ya
gue proporciona alternativas que permiten agilizar la
introduccién en el mercado nacional de los productos que se
encuentran bajo su alcance.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Establecer € Registro Condicional de manera
excepcional, en los casos que resulte procedente,
considerando €l tipo de producto, |a patologia a la que esta
asociado, el grado de novedad, el balance riesgo beneficio y/o
las necesidades especificas tanto terapéuticas como de
diagndstico delapoblacion.

SEGUNDO: La aplicacion del Registro Condicional se
instrumentara en los correspondientes Reglamentos para €l
Registro de Medicamentos y Diagnosticadores, asi como en
los procedimientos asociados a éstos, describiendo
detalladamente las caracteristicas y requisitos para la
solicitud, evaluacion y otorgamiento de un Registro
Condicional y los compromisos del Titular beneficiario del
mismo.

TERCERO: Al nimero de Registro de las solicitudes de
inscripcidn aprobadas mediante un Registro Condicional sele
adicionara un €elemento que permita diferenciar esta
condicion.

CUARTO: El Registro Condicional podra contemplar una o
varias de las siguientes restricciones:

a) Vigencia del Certificado del Registro por un periodo
inferior acinco afios.

b) Obligatoriedad de presentar ad CECMED los resultados
de estudios complementarios en un plazo definido.

c) Utilizacién limitada a ciertas instituciones o servicios
del SistemaNacional de Salud.

d) Utilizacion sujeta a un régimen de vigilancia especial
por el CECMED.
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QUINTO: Las certificaciones que emite el CECMED para
el comercio internacional de los productos sometidos al
Registro Condicional reflgjaran las restricciones especificas
establecidas al mismo.

SEXTO: Esta resolucion es aplicable a todos los
Medicamentos, Productos Biol6gicos y Diagnosticadores que
se comercialicen o circulen en €l pais, de produccion
nacional.

SEPTIMO: Comuniquese a cuanta persona natural o
juridica que correspondaconocer delapresentey publiquese
parageneral conocimiento.

OCTAVO: Archivese € original en la Asesoria Juridica del
CECMED.

Dada en el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos en la Ciudad de La Habana a los 22 dias del
mes Febrero del 2002. .“Afio de los Héroes Prisioneros del
Imperio”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

RESOLUCION No. 15/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Pdblicay como Director en funciones del Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en o
adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran
otorgar certificados, licencias, autorizaciones y otros
documentos resultantesde la actividad rectoradel centro.

POR CUANTO: En inspeccion redlizada a la Planta de
Productos Parenterales No.1 del Centro Naciona de
Biopreparados con fecha del 11 a 14 de marzo del 2002, se
comprobd lo estipulado en la Resolucion No.167/2000
dispuesta por el Ministro de Salud Pdblica, poniendo en vigor
la Regulacion de Buenas Practicas de Fabricacion para
Productos Farmacéuticos, segun se argumenta en el informe
conclusivo.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas:

RESUELVO:
PRIMERO: Renovar laLicencia de Produccién ala Planta

de Productos Parenterales No.1 del Centro Naciona de
Biopreparados, parala

SEGUNDQO: La licencia que se otorga le corresponde el
No.0005

TERCERO: Esta licencia es valida por dos afios a partir de
lafechadeemision.

CUARTO: Queda sin efecto la Licencia otorgada con €l
N0.99-007 que poseiaanteriormente.

QUINTO: ComuniquesealaDirecciondedichocentroy a
cuanta personanatural y/o juridicacorrespondaconocer dela
presente Resol ucion.

SEXTO: Emitanse las copias certificadas que se requieran y
archivese el original en AsesoriaJuridicadel CECMED.

Dado en la Ciudad de laHabanaalos 5 dias del mes de abril
del 2002. "Afio de los Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. JUAN ENRIQUE VAL CARCEL NUNEZ
DIRECTOR. PSL

RESOLUCION No. 16/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Publicay como Director en funciones del Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo
adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran
otorgar certificados, licencias, autorizaciones y otros
documentos resultantes de la actividad rectora del centro.

POR CUANTO: En inspeccion redlizada a la Planta de
Productos Parenterales No.2 del Centro Nacional de
Biopreparados con fecha del 19 al 22 de marzo del 2002, se
comprobd lo estipulado en la Resolucion No.167/2000
dispuesta por el Ministro de Salud Puablica, poniendo en vigor
la Regulacion de Buenas Préacticas de Fabricacion para
Productos Farmacéuticos, segun se argumenta en el informe
conclusivo.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar laLicencia de Produccion ala Planta
de Productos Parenterales No.2 del Centro Nacional de
Biopreparados, para la  fabricacion de la Vacuna
Antihepatitis B recombinante (HEBERBIOVAC HB®), enlas
etapas de formulacion, [lenado, envase y almacenamiento.

SEGUNDO: Lalicencia que se otorga le corresponde €l
No0.0006.




Fecha: 12/03/02

ORGANO OFICIAL REGULATORIO Pag/6

TERCERO: Estalicenciaesvdlidapor dosafiosapartir de
lafechadeemision.

CUARTO: Queda sin efecto la Licencia otorgada con el
No. 2000-005 que poseiaanteriormente.

QUINTO: ComuniquesealaDirecciéndedichocentroy a
cuanta personanatural y/o juridica correspondaconocer dela
presente Resolucion.

SEXTO: Emitanse las copias certificadas que se requieran y
archivese el original en Asesoria Juridicadel CECMED.

Dado en la Ciudad de laHabanaalos 5 dias del mes de abril
del 2002. "Afio delos Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. JUAN ENRIQUE VALCARCEL NUNEZ
DIRECTOR. PSL

RESOLUCION No. 17/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Pudblicay como Director en funciones del Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo
adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran
otorgar certificados, licencias, autorizaciones y otros
documentos resultantes de laactividad rectoradel centro.

POR CUANTO: En inspeccién redizada a la Planta de
Productos Parenterales No.1 del Centro Naciona de
Biopreparados con fecha del 11 al 14 de marzo del 2002, se
comprobd lo estipulado en la Resolucion No.167/2000
dispuesta por el Ministro de Salud Publica, poniendo en vigor
la Regulacion de Buenas Précticas de Fabricaciéon para
Productos Farmacéuticos, segin se argumenta en el informe
conclusivo.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estdn
conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar laLicencia de Produccién ala Planta
de Productos Parenterales No.1 del Centro Naciona de
Biopreparados, para la formulacion, llenado aséptico,
liofilizacién, envase y amacenamiento de Interferon alfa
leucocitario humano y Factor de Transferencia.

SEGUNDO: Lalicencia que se otorga le corresponde el
No0.0007.

TERCERO: Estalicenciaesvdalidapor dosafiosapartir de
lafechadeemision.

CUARTO: Queda sin efecto la Licencia otorgada con el
N0.99-007 que poseiaanteriormente.

QUINTO: ComuniquesealaDirecciéndedichocentroy a
cuanta personanatural y/o juridica correspondaconocer dela
presente Resolucién.

SEXTO: Emitanse las copias certificadas que se requieran y
archivese el original en AsesoriaJuridicadel CECMED.

Dado en laCiudad de laHabanaalos 5 dias del mes de abril
del 2002. "Afio delosHéroes Prisioneros del Imperio”

DR. JUAN ENRIQUE VALCARCEL NUNEZ
DIRECTOR. PSL

BURO REGULATORIO PARA LA PROTECCION DE
LA SALUD PUBLICA

CIRCULARNOo. 1/ 2001

A: Aduana General delaRepublica
Importadores
Representantes
Comercializadoras

De: Dr. Rafagl Pérez Cristia
Director

Referencia: Relacion de paisescon casos de Encefal opatia
Espongiforme Bovina declarados.

Compafieros:

En estos momentos nos encontramos ante una situacion de
emergencia sanitaria relacionada con la reaparicion y
propagacion de la Encefal opatia Espongiforme Bovina (EEB)
y el descubrimiento de unanuevavariante de la Enfermedad
de Creuztfeld Jackob en diversos paises. Como es conocido €l
consumo de carne bovina u otro animal rumiante infectado es
una fuente de contagio para €l ser humano, asi como
constituye un riesgo potencial de transmisién el uso de

productos gque contienen componentes de este origen. Por tal

razon se han venido tomando una serie de medidas
encaminadas a prevenir la aparicion de dicha enfermedad en
nuestro pais.

Como parte de la estrategia elaborada, en un programa creado
para enfrentar esta problemética, se han identificado las
naciones que actual mente padecen esta epizootiacon el fin de
tomar las medidas de proteccién de aquellas importaciones
procedentes de [os mismos.
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De acuerdo a lo establecido en la Resolucion
Ministerial 9/02° Reglamento para el Control de
Importaciones de Materias Primas, Medicamentos,
cosméticos y Articulos de Uso Personal o Doméstico
de Origen Animal” y con el objetivo de que las
instituciones involucradas en el mismo dispongan de
los instrumentos necesarios para su cumplimiento,
relacionamos a continuacién los paises con casos
Encefal opatias Espongiforme Bovina declarados hasta
la fecha, los cuales deben tenerse en cuenta en el
momento de seleccionar €l origen de las importaciones
deben ser objetos de Autorizacién para su
importacion:

Relacion de paises con casos de EEB declarados

ALEMANIA

AUSTRIA

BELGICA

DINAMARCA

ESLOVAQUIA

ESLOVENIA

ESPANA

FRANCIA

FINLANDIA

10. GRECIA

11. HOLANDA

12. IRLANDA

13. ITALIA

14. JAPON

15. LUXEMBURGO

16. PORTUGAL

17. REINO UNIDO (INGLATERRA, IRLANDA DEL
NORTE, ISLASDEL CANAL, ISLASMALVINAS)

18. REPUBLICA CHECA

19. SUIZA

©CRNOOAWNE

Dada en el CECMED a los 28 dias del mes de Marzo del
2002 "Afio de los Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

BURO REGULATORIO PARA LA
PROTECCION DE LA SALUD PUBLICA

CIRCULAR No. 2/ 2002

A:  Aduana Genera delaRepublica
Importadores
Representantes
Comercializadoras

De: Dr. Rafael Pérez Cristia
Director

Referencia  Clasificacion de Tejidos y Fluidos
Animales Rumiantes con riesgo de transmitir
Encefal opatia Espongiforme Bovina

Compaiieros:

Nos encontramos ante una situacién de emergencia
sanitaria relacionada con la reaparicion y propagacion
de la Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB) y el
descubrimiento de wuna nueva variante de la
Enfermedad de Creutzfeld Jackob en varios paises
europeos. Se plantea que constituye un riesgo
potencia de transmision de EEB a humano, el uso de
productos que contienen componentes de origen
animal rumiante, entre éstos se encuentran los
medicamentos, cosméticos y articulos de uso personal
y doméstico. Es por ello que se han venido tomando
una serie de medidas encaminadas a prevenir la
introduccién de dicha enfermedad en nuestro pais a
través de cualquiera de los productos antes
mencionados.

Entre las mediadas establecidas por la Autoridad
Reguladora de Medicamentos, se encuentra el control
de las importaciones de materias primas,
medicamentos, diagnosticadores, cosmeéticos y
articulos de uso personal o doméstico de origen animal
0 que contengan componentes de este origen. Este
control se ejerce fundamentaimente mediante la
emision de la Autorizacién de Importacién de los
productos antes mencionados, realizdndose una
evaluacion caso a caso de las solicitudes de
importacién. Esta evaluacion se redliza teniendo en
cuenta el origen del componente animal (tejido o
fluido) presente en laformulacion, laclasificacion de
riesgo del mismo, la cantidad presente en el producto
final y su destino. En ninglin caso se autoriza la
importacion de productos que contengan componentes
clasificados como de alta infectividad. y, en cuanto al
resto, se realizaré la evaluacion considerando todos los
aspectos antes mencionados.

De acuerdo a lo establecido en la Resolucién
Ministerial 9/02 “Reglamento para e Control de
Importaciones de Materias Primas, Medicamentos,
Cosméticos y Articulos de Uso Personal o Doméstico
de Origen Anima” y con €l objetivo de que las
instituciones involucradas en el mismo dispongan de
los instrumentos necesarios para su cumplimiento,
relacionamos a continuacion la clasificacion de los
tejidos y fluidos animales de acuerdo a su grado de
infectividad (EMEA 1999), lo que debe tenerse en
cuenta en el momento de seleccionar los productos que
seran objetos de Autorizacion para su importacion.
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" Clasificacion delos Tejidos Animales Rumiantes
de acuerdo a su grado deinfectividad.

Categoria

Clasificacion

Tqido

Altainfectividad

Cerebro, médula espinal,
0jos

Media
infectividad

Ileon, noédulos linféticos,
colon proximal, vaso,
amigdala, duramadre,
glandula pineal, placenta,
fluido cerebroespinal
(CFR), glandula pituitaria
y glandulassuprarrenales

Bagjainfectividad

Colondistal, mucosanasal,
nervios periféricos, médula
Osea, higado, pulmones,
pancreas, timo.

No se detect6
infectividad

Sangre coagulada, heces,
corazén, rifién, glandula
mamaria, leche, ovario,
saliva, glandulas salivales,
vesiculas seminales, suero,
musculo esquelético,
testiculos, tiroides, Utero,
tgjido feta, hilis, huesos
(no los del craneo ni
columna), tejido
cartilaginoso, tejido
conectivo, pelo, piel y
orina.

Dada en el CECMED a los 15 dias del mes de Abril
del 2002 "Afio de los Héroes Prisioneros del |mperio"

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA

Director




