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RGANO OFICIAL REGULATORIO
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DELA CALIDAD DELOSMEDICAMENTOS

EDICION ORDINARIA, LA HABANA,

30/07/02

ANO I11 NUMERO 00-7

SUSCRIPCION; ambitor@cecmed.sld.cu

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS

CECMED
INSTRUCCION No. 01/2002

En cumplimiento de Las Buenas Précticas Farmacéuticas no
es posible utilizar los medicamentos una vez que haya
concluido su periodo de validez de acuerdo a la fecha de
vencimiento rotulada y definida por los estudios de
estabilidad correspondientes. Se atiende fielmente a
vencimiento comprobado en las normativas de las
Autoridades Regul adoras de M edicamentos y Organizaciones
Internacionales, dada las consecuencias desfavorables en
funcién del riesgo — beneficio que pueden tener parausuarios
y pacientesvencimientos proyectados sin bases cientificas.

No obstante lo anterior, en circunstancias muy excepcionales
y avalado por elementos técnicos, asistencides y
administrativos, se puede proceder ala extension de lafecha
de vencimiento de un determinado medicamento, con la
autorizacion expresa de la Autoridad Reguladora de
Medicamentos.

Por tanto, se hace necesario establecer las normativas y
procedimientos mediante el cual se regule el proceso parala
aprobacion y autorizacién de la extension, con caracter
excepcional, de la fecha de vencimiento de cualquier
medicamento que se encuentre en cualquier punto alo largo
de la cadena de distribucion, paralo que se emite |a presente
Instruccion.

Extensién de fecha de vencimiento y autorizacion de uso de
un medicamento dentro del nuevo plazo devalidez.

1. GENERALIDADES

1.1 Corresponde a CECMED, la funcién de evaluar las
solicitudes de extensién de la fecha de vencimiento de los
medicamentos y proceder a su aprobacion o rechazo, paralo
cual dispondra de un plazo de 30 dias a partir de la fecha de
aceptacion dedichasolicitud.

1.2 Corresponde a Titular de Registro o en su defecto, con
laautorizacion legal del mismo, al fabricante o al distribuidor
mayorista solicitar a CECMED, con la debida
fundamentacién y condiciones de excepcionalidad, la
extension de la fecha de vencimiento de cualquier

medicamento. Dicha solicitud se realizara 90 dias antes que
expirelafechade validez del medicamento correspondiente.

121 Se aceptardn las solicitudes de extension de las
fechas de vencimiento y se procederd a su andlisis y
evaluacion, solo si existen razones de fuerza mayor que
justifiquen dichasolicitud.

122 No se aceptaran solicitudes de extension de las
fechas de vencimiento de los medicamentos que no estén
Registrados en el CECMED, por lo que las mismas se
devolveran aclarando la causa del rechazo.

123 Es responsabilidad del Solicitante de la Extension
de Fecha de Vencimiento de(los) lote(s) (Titular de Registro,
el fabricante o el distribuidor), rotular en el envaseprimarioy
secundario del o los lotes, mediante practicas adecuadas, la
nueva fecha de vencimiento aprobada por el CECMED.

16 Es responsabilidad del CECMED emitir las
Autorizaciones de Extensién de Fecha de Vencimiento de los
L otes, haciendo constar en |os mismos:

- Nombredel producto (comercial y genérico)

- Fortalezay formafarmacéutica

- Viadeadministracién, cuando proceda

- Titular y fabricante

- Numero del lote

- Cantidad de unidadesdel lote

- Fecha de vencimiento inicial y nueva fecha
aprobada

- Condiciones de almacenamiento requeridas

- Procedencia de las unidades del lote en lared de
distribucion

- Destinoderedistribucion, si procede

- Cuaquier consideracion o  advertencia
procedente

- Fechadeaprobacion

17 La extension de la fecha de vencimiento del o los
lotes incluidos en la solicitud, en los casos que proceda, se
aprobara por una Unica vez y se extendera por periodos no
mayores de 6 meses. Se exceptlan los casos de lotes
correspondientes a productos cuyo registro ya ha sido
modificado, siguiendo lametodologiavigente al efectoy para
los cuales ya ha sido aprobado un nuevo plazo de validez,
paralos que pudieran aprobarse periodos mayores.

18 Es responsabilidad del CECMED informar
oficialmente a la Direccion Naciona de Farmacia de
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MINSAP y mantener los registros actualizados de las
ampliaciones de vencimiento concedidas, en la que conste la
mismainformacion especificadaen el acapite 1.6.

2. Procedimiento para las solicitudes: E
procedimiento para solicitar la extensién de la fecha de
vencimiento de uno o mas lotes de los medicamentos que
estén Registrados en el CECMED, es €l siguiente:

21 Presentaci 6n delasolicitud de extension de lafecha
devencimiento del oloslotes enlaque se debe especificar:

Nombrey condicién del solicitante (en caso de
no ser el titular se incluira constancia de
autorizacion del mismo), asi como direcciony
localizacion.

Nombredel producto (comercial y genérico)
Fortalezay formafarmacéutica

Viade administracin, cuando proceda

Titular y fabricante

NUmero del lote

Condiciones de almacenamiento establecidas
para el producto y aplicadas en el lugar de
almacenamiento actual

Fechade vencimiento rotulada

Procedencia de las unidades del lote en lared
dedistribucién (Especificar unidad)

Propuesta de redistribucion, si procede
Fechadesolicitudy firmadel Solicitante

2.2 Justificacién de la solicitud de extension de la fecha de
vencimiento, en la que se detallen los motivos sanitarios,
estratégicos, econdmicos u otros que hacen necesaria la
correspondiente eval uacion.

2.3 Certificados de andlisis del o los lotes, alos que se les
pretende extender las fechas de vencimiento, al momento de
su liberacion (recién fabricado) y previo a concluir sus
respectivos periodos de validez o a la presentacion de la
solicitud de extension delafechade vencimiento.

2.4 Muestras del o los lotes, en cantidad suficiente para
comprobarles sus especificaciones de calidad tomadas de los
puntos correspondientes en la red de distribucion y no alas
muestras testigos de los productores. Declaracion del
procedimiento de muestreo realizado.

2.5 Declaracion Jurada de la cantidad de unidades de
presentacion (NUmero de envases, nimero de unidades por
envase y cantidad total) de cada uno de los lotes y su valor
econémico.

2.6 Comprobante de pago de |a cuota establecida para este
servicio conforme el reglamento vigente al efecto en el
CECMED.

Dada en la Ciudad de La Habana a los 19 dias del mes de
Febrero del 2002

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DELA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOL UCION No. 19/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Burd Regulatorio parala Proteccion de la
Salud Publica y 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
1994 quedaron establecidas las funciones y atribuciones del
CECMED, entre las que se encuentra la vigilancia
postcomercializacion de los medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion del CECMED No. 40/2000
se crea e Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, para
dar cumplimiento al objetivo formulado en la Politica
Farmacéutica Nacional que establece que la Autoridad
Reguladora de Medicamentos debe “Participar activamente
en las actividades relacionadas con el sistema de vigilancia
postcomercializacion y de las reacciones adversas y otros
efectos nocivos alasalud provocados por |os medicamentosy
diagnosticadorescomercializados’.

POR CUANTO: Que los resultados analiticos demostraron
gue las muestras del medicamento tomadas del lugar de la
notificacion de los Eventos Adversos presenta desviaciones
en las especificaciones de calidad. Que los Eventos Adversos
notificados son fatalesy que se establecié unarelacion causal
probable entre los Eventos Adversos reportados y la
administracion del farmaco.

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

RESUELVO

PRIMERO: Prohibir el uso con fines terapéuticos, retiro y
destruccién del lote S-00012 del Producto Succinilcolina-1
fabricado por los laboratoriosLiorad.

SEGUNDO: Laboratorios LIORAD, fabricante y titular del
Registro Sanitario del Producto queda encargado de dar
cumplimiento a lo dispuesto en la presente Resolucion y al
propio tiempo autorizado para dictar las disposiciones
reglamentarias que considere necesarias paralaaplicacion de
lamisma.

TERCERO: Contra esta resolucién se podra interponer
recurso de apelacion ante e Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, en el término de diez (10)
dias habiles seguin se establece en él Articulo No. 34 Capitulo
V del Reglamento para el Registro de Medicamentos de uso
humano de la Republica de Cuba.
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CUARTO: Comuniquese a cuantas personas naturales y
juridicas corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucion. Publiquese en el Ambito Regulador, érgano
oficidl del CECMED para su general conocimiento y
archivese € origina en el expediente de registro del
producto.

QUINTO: La presente Resolucion entraré en vigor a partir
delafechadesufirma

Dadaen el CECMED, en Ciudad delaHabana, alos 25 dias
del mes de abril del 2002." Afio de los Héroes Prisioneros del
Imperio”

DR.RAFAEL B PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOL UCION No. 20/2002

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

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
1994 quedaron establecidas las funciones y atribuciones del
CECMED, entre las que se encuentra la vigilancia
postcomercializacion de los medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion del CECMED No. 40/2000
se crea el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, para
dar cumplimiento al objetivo formulado en la Politica
Farmacéutica Nacional que establece que la Autoridad
Reguladora de Medicamentos debe “Participar activamente
en las actividades relacionadas con el sistema de vigilancia
postcomercializacion y de las reacciones adversas y otros
efectos nocivos alasalud provocados por |os medicamentosy
diagnosticadores comercializados’.

POR CUANTO: Que los resultados analiticos demostraron
que el medicamento no presenta desviaciones en las
especificaciones de calidad y no se establecié una relacién
causal definitiva entre los Eventos Adversos reportados y la
administracion del farmaco.

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

RESUELVO
PRIMERO: Liberar e lote LT124 de LARACIT®

(citarabina) 100 mg/ml de los Laboratorios Lemery de
México.

SEGUNDO: Comuniquese a cuantas personas naturales y
juridicas corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucion. Publiquese en el Ambito Regulador, érgano
oficial del CECMED para su general conocimiento y
archivese €l origina en el expediente de registro del
producto.

TERCERQO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir
de lafechade sufirma.

Dadaen el CECMED, en Ciudad delaHabana, alos 25 dias
del mesde abril del 2002. "Afio de los Héroes Prisioneros del
Imperio*

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR CECMED

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DELA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOL UCION No. 21/2002

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Bur6 Regulatorio parala Proteccién dela
Salud y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal dela Calidad de los Medicamentos (CECMED).

POR CUANTO: El Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, instituido oficialmente por e MINSAP por
resolucion Ministerial No. 132 de fecha 24 de Agosto de
1996, es el encargado del control y vigilancia sanitariade los
productos que pueden tener influencia sobre la Salud Humana
y a que se subordinan otras entidades conformando el
Organo Regulatorio Nacional parala Proteccion de la Salud,
dentro delasqueseincluyeel CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
1994 quedaron establecidas las funciones y atribuciones del
CECMED, teniendo dentro de sus funciones bésicas,
establecer 1a base reglamentaria sobre los Medicamentos de
Origen Natural parael Registroy control delos mismos.

POR CUANTO: Paradesarrollar laactividad de evaluacion,
registro y control de los Medicamentos de Origen Natural,
resulta necesario crear el Comité de Calidad de los
Medicamentos de Origen Natural del CECMED, integrado
por especidistas de alta calificacion y experiencia,
pertenecientes alos sectoresinvolucrados en esta actividad.

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

RESUELVO:
PRIMERO: Crear e Comité de Caidad de los
Medicamentos de Origen Natural del CECMED integrado
por:
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Presidente: Dr. Francisco Moron (Facultad de Medicina Dr.
“Salvador Allende”)

Secretario: M.Sc. Maritza Gonzalez Ramirez (CECMED)
Miembros:

M.Sc. Aida Corral Salvadé (HMC Dr. “LuisDiaz oto”)

Dra. CM Mireuda Rodriguez Acosta (HMC Dr. “Luis Diaz
Soto”)

Dr. CM Mario Gonzdlez Quevedo Acosta (HMC Dr. “Luis
Diaz Soto”)

Dr. Victor FuentesFialo (CIDEM)

M.Sc. Xiomaralglesias Centeno (E.L.F* Sall Delgado”)

Lic. RosaMenéndez Castillo (CIDEM)

M.Sc. Gladis Menéndez Jorrin (E.L.F “ Sadl Delgado”)

Dra. C. MigdaliaMiranda (IFAL)

Lic. Gastén Garcia Simon (LIORAD)

Dr. José Betancourt Badell (Facultad de Medicina Dr.
“Salvador Allende”)

Lic. IrmaMena(CCC Prov. Habana)

Lic. Damary VillaAlfonso (DNF)

Dra. Nancy Cabrera L 6pez (DNMTN)

Lic. Lisette Sordo Martinez (CQF)

Lic. Igdelisa Saraleyi Boza (UH)

Dr. Guillermo Prado Gonzalez (Instituto “Finlay”)

Ing. Martha PefiadelaRosa (MINAGRI)

Lic. Humberto Lépez Pellén (MINFAR)

Dr. Jorge Luis Campistrous Labaut (CECMED)

SEGUNDO: Establecer como funciones del Comité de
Calidad de M edicamentos de Origen Natural las siguientes:

1 Emitir recomendaciones sobre la politica reglamentaria a
desarrollar paralos Medicamentos de Origen Natural.

2 Elaborar guias para la industria farmacéutica, normas de
calidad y regulaciones sobre los Medicamentos de Origen
Natural y actualizar periodicamente las existentes.

3  Evaluar y aprobar las propuestas de monografias sobre
plantas medicinales.

4 Emitir Informes de Expertos sobre la calidad, seguridad
y eficaciadelos Medicamentos de Origen Natural

5  Emitir Informes de Expertos sobre la calidad, seguridad
y eficaciadelos Medicamentosde Origen Natural

6 Armonizar con otras Instituciones y Organizaciones
Internacionales competentes y proponer la actuacién
oportuna

7 Armonizar con otras Instituciones y Organizaciones
Internacionales competentes y proponer la actuacién
oportuna

8 Establecer relaciones con otros Comité de Calidad y
entidades nacionales e internacionales que incursionen
en este campo

9 Fomentar laaplicacion delas guias, normasde calidad y
regul aciones sobre Medi camentos de Origen Natural

10 Evauar € impacto de la aplicabilidad de las guias,
normas y regulaciones y del completamiento de los
estudios cientificos que avalan laseguridad y eficaciade
los Medicamentos de Origen Natural, en el
mejoramiento delacalidad

11 Proponer las medidas necesarias parael mejor desarrollo
de susactividades

TERCERO: Comuniquese a cuantas persona natural y
juridica corresponda conocer de la presente Resol ucion.

CUARTO: Archivese el original en Asesoria juridica del
CECMED:

Dada en Ciudad de la Habana a los 7 dias del mes mayo del
2002 “Afio delos Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR.

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOL UCION No. 22/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Burd Regulatorio parala 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 redizada a Bloque de
Procesos Asépticos de la Planta Il de Produccion del
Instituto Finlay Centro de Investigacion- Produccion de
Vacunasy Sueros con fechadel 18 al 22 de febrero del 2002,
se comprobd lo estipulado en la Resolucion No.167/2000
dispuestapor el Ministro de Salud Publica, poniendo en vigor
la Regulacion de Buenas Précticas de Fabricacion para
Productos Farmacéuticos, segin se argumenta en el informe
conclusivo.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar laLicencia de Produccién a Bloque de
Procesos Asépticos de la Planta Il de Produccion del
Instituto Finlay Centro de Investigacion- Produccion de
Vacunasy Sueros, para laformulacion, llenado y envase de
lasvacunas VA-MENGOC-BC? , vax-SPIRAL? |, vax-TET?
y vax-TyVi® .

SEGUNDO: Lalicencia que se otorga le corresponde el
No0.008-02-1.
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TERCERO: Estalicenciaes vélida por cinco afios a partir
delafechade emision.

CUARTO: Comuniquese alaDireccion dedicho centroy a
cuantapersonanatural y/o juridicacorrespondaconocer dela
presente Resolucion.

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

Dado en laCiudad de laHabanaalos 7 dias del mes de mayo
del 2002. "Afio delos Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOL UCION No. 23/2002

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Burd Regulatorio parala 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 inspeccion redizada a Bloque de
Produccion de Cultivos de la Planta |11 de Produccion del
Ingtituto Finlay. Centro de Investigacion-Produccion de
Vacunasy Sueros con fechadel 18 al 22 de febrero del 2002,
se comprobd lo estipulado en la Resolucion No.167/2000
dispuestapor el Ministro de Salud Publica, poniendo en vigor
la Regulacion de Buenas Practicas de Fabricacion para
Productos Farmacéuticos, seglin se argumenta en el informe
conclusivo.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar laLicencia de Produccién a Bloque de
Produccion de Cultivos de la Planta |11 de Produccion del
Ingtituto Finlay Centro de Investigacion-Produccién de
Vacunas y Sueros, para la Fabricacion de los Ingredientes
Farmacéuticos Activos de la vacuna vax-SPIRAL?
(Leptospira interrogans serogrupos: Canicola serovar
canicola, Icterohaemorrhagiae serovar copenhageni y
pomona serovar mozdok ).

SEGUNDO: Lalicencia que se otorgale corresponde el
N0.009-02-1.

TERCERO: Estalicenciaes vdlida por cinco afios a partir
delafechade emision.

CUARTO: Comuniquese alaDireccion dedicho centroy a
cuanta personanatural y/o juridicacorrespondaconocer dela
presente Resol ucion.

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

Dado en laCiudad delaHabanaalos 7 dias del mes de mayo
del 2002. "Afio de los Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DELA
CALIDAD DELOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 24 /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 parala 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 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 rectoradel centro.

POR CUANTO: En inspeccién reaizada a los Blogques de
Produccion de Cultivos y de Purificacion de Antigenos de la
Planta 11l de Produccion del Instituto Finlay. Centro de
Investigaci dn-Produccién de Vacunasy Sueros con fecha del
18 a 22 de febrero del 2002, se comprobd lo estipulado en la
Resolucion No.167/2000 dispuesta por el Ministro de Salud
Publica, poniendo en vigor la Regulacién de Buenas Practicas
de Fabricacion para Productos Farmacéuticos, segin se
argumentaen el informe conclusivo.

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

PRIMERO: Otorgar la Licencia de Produccion a los
Bloques de Produccion de Cultivos y de Purificacién de
Antigenos de la Planta |1l de Produccién del Instituto Finlay
Centro de Investigacion-Produccién de Vacunas y Sueros,
para la Fabricacién de los Ingredientes Farmacéuticos
Activos de las vacunas VA-MENGOC-BC? y vax-TyVi?
(Vesiculas de Membrana Externa de Neisseria meningitidis
serogrupo B, Polisacarido Capsular Purificado de Neisseria
meningitidis serogrupo C, Polisacé&rido Capsular Purificado
Vi de Salmonella typhi).

SEGUNDO: Lalicencia que se otorga le corresponde el
No0.010-02-1.

TERCERO: Estalicenciaesvalidapor cinco afios a partir
delafechade emision.

CUARTO: Comuniquese alaDireccion dedichocentroy a
cuantapersonanatural y/o juridicacorrespondaconocer de
la presente Resolucion.

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

Dado en la Ciudad de la Habana a los 7 dias del mes de
mayo del 2002. "Afio de los Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOL UCION No. 25/2002

LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS

POR CUANTO: Por la Resolucién Ministerial No. 152 del
29 de Diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Buré para la Proteccion de la Salud
Publicay Director en funciones del Centro para el Control
Estatal dela Calidad de los Medicamentos (CECMED).

POR CUANTO: El Centro para € Control Estatal de la
Calidad de los M edicamentos (CECMED), en cumplimiento
de lo establecido en él capitulo XIII articulos 185 y 186,
seccion primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de
1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud
Publica de la Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial
No. 173 del 6 de octubre del 2000, la Resolucion 01 del 20
de febrero de 2002 del Burd Regulatorio para la Proteccién
de la Salud Publicay la Resolucién Ministerial No. 120 del
12 agosto de 1994, velard porque los establecimientos
donde se realice la produccién farmacéutica para uso
humano, cumplan con |os requi sitos sanitarios establ ecidos.

POR CUANTO: Ante esta institucion se ha solicitado
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas y con base
en la documentacion presentada segin se establece en el
Reglamento correspondiente y los resultados satisfactorios
obtenidos en la Inspeccion Farmacéutica Estatal realizada
con fecha del 29 de abril al 7 de mayo del 2002, previo
estudio técnico y legal de la Subdireccion de M edicamentos,
se emitié concepto favorable para el otorgamiento de esta
Licencia Sanitaria.

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la LICENCIA SANITARIA
DE FABRICACION, por €l término de cinco afos a partir
delafechadelafirmade lapresente resolucion.

SEGUNDO: Emitir el CERTIFICADO correspondiente a
favor de:

ESTABLECIMIENTO: LABORATORIOS NOVATEC
LICENCIA SANITARIA No. 011- 02-1

TERCERO: Lapresentelicenciaautorizatodas|as etapas
defabricacion detabletas, grageas, polvos, granuladosy
capsulasduras.

CUARTO: El solicitante inconforme con la presente
resolucion podra interponer recurso de apelacion ante la
entidad superior, €l Burd para la Protecciéon de la Salud
Publica, en él termino de hasta quince (15) dias habiles a
partir delafechade su notificacion.

QUINTO: Comuniquese a cuanta persona natural y
juridica corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucion, publiquese en e Ambito Regulador, 6rgano
oficial del CECMED para su general conocimiento y
archivese copiaen el expediente correspondiente.

Dadaen el CECMED del Ministerio de Salud Pdblicaen la
Ciudad de La Habana a los 14 dias del mes de mayo del
2002.

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DELA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOL UCION No. 28/2002
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POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Burd Regulatorio paralaProteccion dela
Salud y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal dela Calidad delos Medicamentos (CECMED));

POR CUANTO: EIl Buré Regulatorio paralaProteccion de
la Salud, instituido oficialmente por e MINSAP por
resolucion Ministerial No. 132 de fecha 24 de Agosto de
1996, es el encargado del control y vigilanciasanitariadelos
productos que pueden tener influencia sobre la Salud
Humanay al que se subordinan otras entidades conformando
el Organo Regulatorio Nacional para la Proteccion de la
Salud, dentro delasque seincluyeel CECMED;

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
1994 se faculta a CECMED, para emitir regulaciones,
instruccionesy otros documentos de carécter obligatorio que
serequieran parael funcionamiento delaactividad de que es
rector;

POR CUANTO: Los Medicamentos de Origen Natural son
ampliamente utilizados en la terapia para la salud humana,
por lo que se hace necesario desarrollar e implementar los
requisitos necesarios que aseguren que éstos lleguen a
paciente con lacalidad, seguridad y eficaciarequerida.

POR CUANTO: Se hace necesario aprobar y poner en
vigor los “Requisitos para las solicitudes de Inscripcion,
Renovacion y Modificacion de Medicamentos de Origen
Natural de Uso Humano”.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacién No. 28
“Requisitos paralas solicitudes de I nscripcion, Renovaciony
Modificacién de Medicamentos de Origen Natural de Uso
Humano”.

SEGUNDO: La presente serd aplicable a los Centros que
producen Medicamentos de Origen Natural.

TERCERO: EI CECMED en conformidad con las
atribuciones que le han sido asignadas, velaray exigira el
cumplimiento de lo aqui establecido, adoptando |as acciones
que, de acuerdo con la legislacién vigente, sean de
aplicacion.

CUARTO: Comuniquese a cuantas persona natural y
juridicacorresponda conocer de la presente Resolucion.

QUINTO: Archivese €l original en Asesoria juridica del
CECMED:

Dada en Ciudad de laHabanaalosl7 dias del mes mayo del
2002 “ Afio delos Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DELA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOL UCION No.29/2002

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Buré Regulatorio paralaProteccion dela
Salud y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED);

POR CUANTO: El Buré Regulatorio parala Proteccion de
la Salud, instituido oficialmente por e MINSAP por
resolucion Ministerial No. 132 de fecha 24 de Agosto de
1996, es el encargado del control y vigilancia sanitariadelos
productos que pueden tener influencia sobre la Salud
Humanay al que se subordinan otras entidades conformando
el Organo Regulatorio Nacional para la Proteccion de la
Salud, dentro delas que seincluye el CECMED;

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
1994 se faculta al CECMED, para emitir regulaciones,
instruccionesy otros documentos de carécter obligatorio que
serequieran parael funcionamiento delaactividad de que es
rector;

POR CUANTO: Los Medicamentos de Origen Natural son
ampliamente utilizados en |la terapia para la salud humana,
por lo que se hace necesario desarrollar e implementar los
requisitos necesarios que aseguren que éstos lleguen a
paciente con lacalidad, seguridad y eficaciarequerida

POR CUANTO: Se hace necesario aprobar y poner en
vigor los* Requisitos paralas solicitudes de Autorizacion de
Uso de M edicamentos de Origen Natural de Uso Humano de
produccion local y dispensarial”.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estéan
conferidas;

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor los“Requisitos para
las solicitudes de Autorizacion de Uso de Medicamentos de
Origen Natural de Uso Humano de produccién local y
dispensarial”.

SEGUNDO: La presente serda aplicable a los Centros
Produccion Local y dispensarios farmacéuticos.

TERCERO: ElI CECMED en conformidad con las
atribuciones que le han sido asignadas, velara y exigira el
cumplimiento de lo aqui establecido, adoptando las acciones
que, de acuerdo con la legislacion vigente, sean de
aplicacion.

CUARTO: Comuniquese a cuantas persona hatural y
juridica corresponda conocer de la presente Resolucion.
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QUINTO: Archivese €l original en Asesoria juridica del
CECMED

Dada en Ciudad delaHabanaalos 17 dias del mes mayo del
2002 “Afio de los Héroes Prisioneros del Imperio”

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR.

BURO REGULATORIO PARA LA PROTECCION DE
LA SALUD PUBLICA (BPS)

CIRCULAR No.03/2002

A: Aduana General de laRepublica
Importadores
Representantes
Comercializadoras

De:  Dr. Rafael Pérez Cristia
Director del CECMED

Referencia: Importacion de Muestras Médicas Gratuitas de
medicamentos que contengan productos con riesgo de
trasmitir Encefalopatias Espongiformes Animales

Compafieros:

La Resolucion Conjunta MINAGRI -MINSAP No 2 / 2001
establece en su Apartado Primero e Control de
Importaciones de las materias primas, medicamentos,
diagnosticadores, cosméticos y articulos de uso personal o
domeéstico de origen animal o que contengan componentes
deeste origen.

La Resolucion Ministerial 9/2002 del Ministerio de Salud
Plblica “Reglamento para el Control de Importaciones de
Materias Primas, Medicamentos, Cosméticos y Articulos de
Uso Personal o Domeéstico de Origen Animal” establece en
su Articulo 6, Acépite 1, Inciso b que el mismo no es
aplicable alas Muestras M édicas Gratuitas de medicamentos
gue contengan productos con riesgo de trasmitir
Encefalopatias Espongiformes Animales y que su
importacion se regula mediante |a correspondiente circular.

La entrada a pais de Muestras Médicas Gratuitas de
medicamentos que contengan productos de origen animal
factibles de introducir enfermedades de dicho origen que
pueden trasmitirse al hombrey alos propios animales, como
es el caso de la Encefalopatia Espongiforme Bovina,
constituye un riesgo parala salud que no sejustifica correr,
por lo que e CECMED como 6rgano regulatorio y de
control del MINSAP encargado de establecer las normativas
e instrumentos que contribuyan a preservar la salud del
pueblo, consideranecesario tomar las siguientes medidas:

1 Prohibir la importacion de las Muestras Médicas
Gratuitas de medicamentos que en su composicion
contengan alguno de los principios activos de origen
animal, con riesgo de trasmitir Encefaopatias
Espongiformes, descritos a continuacion:

PRINCIPIOSACTIVOSDE ORIGEN ANIMAL:

1 Acidoshiliaresy susderivados:
- Acidocdlicoy susal sodica
- Acidodesoxicdlicoy susal sodica
- Acidodehidrocdlico
- SdesBiliares

Aprotinina

Condoitrina

Estearato deeritromicina

Fibrinolisinay desoxiribonucleasa

Fosfolipido de pulmén bovino

Glucagén

Heparinasodicay célcica

Hialuronidaza

Insulina

11. Levotiroxina

12. Oxitoxina

13. Pancreatina

14. Parnaparinasodica

15. Pepsina

16. Quimotripsina

17. Tiroides

18. Tripsina

19. Trombina

20. Vasopresina

Boo~Noo~wN

2. Permitir la importacion de las Muestras Médicas
Gratuitas de medicamentos que contienen en su
composicion alguno de los excipientes, de origen
animal con riesgo de trasmitir Encefalopatias
Espongiforme, descritosacontinuacion:

EXCIPIENTES (SUSTANCIAS AUXILIARES) DE
ORIGEN ANIMAL:

Acido estedrico

Colesterol

Diestearato deglicerol

Estearato decalcio

Estearato dedietilenglicol
Estearato deetilenglicol
Estearato de magnesio

Estearato Macrogol

Estearil ester Macrogol

10. Gelatina

11.  Oleato dedecilo

12. Macrogolglicéridos de estearail
13.  Monoestearato de Glicerol 40-55
14. Mono-oleatosde Glicerol

15. Monopa mitoestearato depropilenglicol

©CONOOA~WNPE

Para la importacion de las Muestras Médicas Gratuitas de
medicamentos que contienen los excipientes relacionados,
anteriormente no es necesario solicitar la Autorizacion de
Importacion correspondiente.

Esta Circular serd de general y obligatorio cumplimiento
paralas personas naturalesy juridicas que intervengan en el
control deimportacion de dichos productos.
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Lasinfracciones delas disposiciones previstas en lapresente
Circular seran sancionadas en conformidad alo dispuesto en
lalegislacion vigente.

Lapresente Circular entrard en vigor a partir de lafechade
su firma.

Dada en la Ciudad de La Habana a los 21 dias del mes de
junio del 2002.

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR

BURO REGULATORIO PARA LA PROTECCION DE
LA SALUD PUBLICA (BPS)

CIRCULAR No. 04/2002

A: Aduana General de laReplblica
Importadores
Representantes
Comercializadoras

De: Dr. Rafael Pérez Cristia
Director del CECMED

Referenciaz Relacion de productos con riesgo de trasmitir
Encefal opatias Espongiformes Animales

Compafieros:

Existen en la actualidad una serie de productos de origen
animal mediante los cuales es factible introducir
enfermedades de dicho origen que pueden trasmitirse al
hombre y a los propios animales, como es el caso de la
encefal opatiaespongiforme bovina, fiebreaftosay otras.

Estos productos se utilizan y consumen en las Industrias
Biofarmacéutica 'y de Cosmeéticos, en Laboratorios Clinicos
y de Investigacion, en Instituciones del Sistema Nacional de
Salud y otras no pertenecientes al mismo, asi como en la
poblacion en general, en forma de materias primas, cepas,
medicamentos, cosméticos y articulos de uso persona o
domeéstico, tanto de produccién nacional como de
importacion

Paraevitar laentraday propagacién de estas enfermedades a
través de dichos productos ha sido establecido €l control de
importacion de los mismos mediante la Resolucién Conjunta
MINAGRI -MINSAP No 2 / 2001 para € “Control de
Importaciones de las materias primas, medicamentos,
diagnosticadores, cosméticos y articulos de uso personal o
domeéstico de origen animal o que contengan componentes
de este origen” y la Resolucion Ministerial 9/2002 del
Ministerio de Salud Publica“ Reglamento parael Control de
Importaciones de Materias Primas, Medicamentos,
Cosméticos y Articulos de Uso Personal o Doméstico de
Origen Animal”.

Corresponde a Ministerio de Salud Publica, encargado de
velar por la salud de la poblacion y a CECMED como
Organo regulatorio y de control, establecer las normativas e
instrumentos que contribuyan a cumplimiento de esta
mision, por lo que esnecesario relacionar acontinuacion los
productos con riesgo de trasmitir encefalopatias
espongiforme animales, que deben ser objetos de
Autorizacion de Importacion, para conocimiento y uso de
quien corresponda:

RELACION DE PRODUCTOS CON RIESGO DE
TRASMITIR ENCEFALOPATIAS ESPONGIFORMES
ANIMALES OBJETOS DE AUTORIZACION DE
IMPORTACION

1. MATERIAS PRIMAS FARMACEUTICAS O
SUSTANCIAS DE ORIGEN ANIMAL
RUMIANTE

a) Principiosactivos

- Acidosbhiliaresy susderivados:
- Acidocdlicoy susal sbdica
- Acidodesoxicélicoy susal sddica
- Acidodehidrocolico
- SalesBiliares

- Aprotinina

- Condoitrina

- Estearato deeritromicina

- Fibrinolisinay desoxirribonucleasa

- Fosfolipido de pulmén bovino

- Glucagon

- Heparinasddicay célcica

- Hialuronidasa

- Insulina

- Levotiroxina

- Oxitoxina

- Pancregatina

- Parnaparinasodica

- Pepsina

- Quimotripsina

- Tiroides

- Tripsina

- Trombina

- Vasopresina

b)  Excipientes

- Acido estedrico

- Colesterol

- Diestearato deglicerol

- Estearatodecalcio

- Estearato dedietilenglicol
- Estearato deetilenglicol
- Estearato de magnesio

- Estearato Macrogol

- Estearil ester Macrogol
- Gelatina

- Oleato dedecilo

- Macrogolglicéridos de estearoil
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Monoestearato de Glicerol 40-55
Mono-oleatos de Glicerol
M onopal mitoestearato depropilenglicol

c) Productos utilizados en procesos de produccion,
medios de diagnéstico y de cultivo, materiales de
referencias y otros.

Albuminabovina
Acidodesoxicolicoy susal sédica
Colégenos

Extracto deplacenta

Gelatinas

Hidrolizadosde proteinas
Lipoproteinabovina

Peptonas

Ribonucleasa depancreas
Sangre bovinacitratada

Suero bovino adultodefibrinado
Suero fetal bovino

Sebos

2. MEDICAMENTOS (PRODUCTOS TERMINADOQOYS)
QUE CONTIENEN LOS SIGUIENTES
PRINCIPIOS ACTIVOS DE ORIGEN ANIMAL
RUMIANTE

Acidoshiliaresy susderivados:
- Acidocdlicoy susal sodica
- Acidodesoxicolicoy su sal édica
- Acidodehidrocélico
- SdlesBiliares

Aprotinina

Condoitrina

Estearato deeritromicina

Fibrinolisina y desoxiribonucleasa

Fosfolipido de pulmon bovino

Glucago6n

Heparinasodicay calcica

Hialuronidaza

Insulina

Levotiroxina

Oxitoxina

Pancreatina

Parnaparinasddica

Pepsina

Quimotripsina

Tiroides

Tripsina

Trombina

Vasopresina

Vacunas parauso humano

Esta Circular sera de general y obligatorio cumplimiento
paralas personas naturales y juridicas que intervengan en €l
control deimportacién de dichos productos

Lasinfracciones de las disposiciones previstas en lapresente
Circular serén sancionadas en conformidad alo dispuesto en
lalegislacion vigente.

Lapresente Circular entrard en vigor a partir de lafechade

su firma.

Dada en la Ciudad de La Habana a los 21 dias del mes de
junio del 2002.

DR RAFAEL PEREZ CRISTIA
DIRECTOR




