AMBITO REGULADOR

ORGANO OFICIAL REGULATORIO
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DELA CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS

EDICION ORDINARIA, LA HABANA, 30/07/02

ANO 111 NUMERO 00-8

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.sld.cu

I SSN 1684-1832

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

RESOL UCION No. 33/2002

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del
29 de Diciembre de 1999, el que suscribe fue designado

como Director del Buré para la Proteccion de la Salud
Publica y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal de la Calided de los Medicamentos (CECMED) con
lasfuncionesyy atribucionesinherentes al cargo.

POR CUANTO: EI Director del Centro para € Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en cumplimiento
delo establecido en €l Articulo 58, Seccion Tercera, Capitulo

Il delaLey 41 dela Salud Publica de la Republica de Cuba,
publicada en la Gaceta Oficial No. 61 del 15 de agosto de

1983 y la Instruccién 1/2002 que regula € proceso de
extension de fecha de vencimiento a los medicamentos y en
gercicio de las facultades legales conferidas por la
Resolucion Ministerial No. 120 del 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: La especiaidad farmacéutica Lion Balm
del fabricante Central Pharmaceutica Factory No 25 de
Ciudad Ho Chi Minh, Viet Nam es un farmaco de origen
natural avalado por un amplio uso en la medicina tradicional
utilizandose en sintomas de tipo banal y siendo sus sustancias
activas aceites esenciales obtenidos de plantas de uso
medicinal muy conocidas y consideradas inocuas lo que le
confiere a producto caracteristicas que facilitan la auto
prescripcion responsable y por tanto de dispensacion sin
prescripcion facultativa ademéas de contar con una amplia
demanda por parte de la poblacion.

POR CUANTO: El producto conserva las caracteristicas

organolépticas descritas y cuenta con un certificado analitico
emitido por € CIDEM dictaminandose que cumple con

especificaciones de calidad y que su material de envase se
encuentra en perfectas condiciones.

POR CUANTO: Las cantidades disponibles del producto
son considerables y por tanto de valor econémico elevado.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Extender la fecha de vencimiento de forma
excepciona y por Unica vez hasta € 30 de marzo del afio
2003 a la especialidad farmacéutica Lion Balm del fabricante
Central Pharmaceutical Factory No 25 de Ciudad Ho Chi
Minh, Viet Nam a la cantidad de 15 931 unidades del lote;
010798 en forma de pomada y envasada en latas de metal por
4 gramos.

SEGUNDO: Autorizar € uso terapéutico en € Sistema
Nacional de Salud a la especialidad farmacéutica Lion Balm
del fabricante Central Pharmaceutical Factory No 25 de

Ciudad Ho Chi Minh, Viet Nam a la cantidad de 15 931
unidades del lote: 010798 en forma de pomada y envasada en
|atas de metal por 4 gramos.

Comuniquese al interesado y a cuanta persona natural y
juridica corresponda conocer de la presente resolucion y
archivese el original en la Asesoria Juridicadel CEDMED.

Dada en la Ciudad de laHabana alos 9 dias del mes de Julio
del 2002.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director

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

RESOLUCION No.34/02

LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del
29 de Diciembre de 1999, e que suscribe fue designado
como Director del Burd para la Proteccion de la Saud
Publica y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de |os M edicamentos (CECMED).
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POR CUANTO: El Centro para € Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos (CECMED), en cumplimiento
de lo establecido en el capitulo XIIl articulos 185 y
186seccion primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de
1988 que aprueba e Reglamento de la Ley de la Salud
Publica de la Replblica de Cuba, la Resolucion Ministerial
No. 173 del 6 de octubre del 2000, la Resolucion 01 del 20 de
febrero de 2002 del Bur6 Regulatorio parala Proteccién dela
Salud Plblica y la Resolucion Ministerial No. 120 del 12
agosto de 1994, velard porque los establecimientos donde se
realice la produccién farmacéutica para uso humano, cumplan
con |os requisitos sanitarios establecidos.

POR CUANTO: Ante esta ingitucién 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 stisfactorios
obtenidos en la Inspeccion Farmacéutica Estatal realizada con
fechadel 13 @ 17 de mayo del 2002, previo estudio técnico y
legal de la Subdireccion de Bioldgicos, se emitié concepto

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

RESUELVO

PRIMERO: OTORGAR la LICENCIA SANITARIA DE
FABRICACION a la Planta de Inyectables del Centro
Nacional de Sanidad Agropecuaria CENSA, para la
obtencién del ingrediente activo del Surfacen y € llenado y
envase del Surfacen producto terminado.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde €l
No0.012-02-1y esvalida por cinco afios a partir de lafechade

emision.
TERCERO: Emitase el CERTIFICADO correspondiente.

CUARTO: El solicitante inconforme con la presente
resolucion podra interponer recurso de apelacion ante la
entidad superior, € Buré para la Proteccion de la Salud
Plblica, en ¢ termino de hasta quince (15) dias habiles a
partir de lafecha de su notificacion.

Comuniquese a cuanta persona natural y juridica corresponda
conocer ce lo dispuesto en la presente Resolucion, publiquese
en el Ambito Regulador, érgano oficial del CECMED parasu
general conocimiento y archivese copia en e expediente
correspondiente.

Dada en el CECMED del Ministerio de Salud Publica en la
Ciudad de LaHabana alos 10 dias del mesde julio del 2002.

Dr. Rafadl B. Pérez Cristia
Director

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

RESOLUCION No. 35/02

LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS

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

POR CUANTO: El Centro para e Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos (CECMED), en cumplimiento
de lo establecido en ¢ capitulo XIlI articulos 185 y 186,
seccion primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de
1988 que aprueba e 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 Resolucién 01 del 20 de
febrero de 2002 del Buré Regulatorio parala Proteccion de la
Sdud Plblica y la Resolucion Ministerial No. 120 del 12
agosto de 1994, velara porque los establecimientos donde se
realice la produccion farmacéutica para uso humano, cumplan
con |os requisitos sanitarios establecidos.

POR CUANTO: Ante esta ingtitucion se ha solicitado
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas y con base

en la documentacién presentada segiin se establece en el
Reglamento correspondiente y los resultados satisfactorios

obtenidos en la Inspeccion Farmacéutica Estatal realizada con
fechade 12 a 14 de junio del 2002, previo estudio técnico y
lega de la Subdireccion de Medicamentos, se emitio

concepto favorable para el otorgamiento de esta Licencia
Sanitaria

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan

conferidas;

RESUELVO:

PRIMERO: RENOVAR la LICENCIA SANITARIA DE
FABRICACION a la Planta No.1 de Formas Terminadas de
los LABORATORIOS MEDSOL, paratodas las etapas de la
fabricacion de tabletas.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el
N0.013-02-1 y es vélida por cinco aios a partir de lafecha de
emision.

TERCERO: Emitase e CERTIFICADO correspondiente
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CUARTO: El solicitante inconforme con la presente
resolucion podrd interponer recurso de apelacion ante la
entidad superior, €l Burd para la Proteccion de la Salud
Publica, en @ termino de hasta quince (15) dias habiles a
partir de lafechade su notificacion.

Comuniquese a cuanta persona natura y juridica
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucién, publiquese en @ Ambito Regulador, érgano
oficial del CECMED para su general conocimiento y
archivese copia en el expediente correspondiente.

Dada en el CECMED del Ministerio de Salud Publica en la
Ciudad de La Habana a los 10 dias del mes de Julio del
2002.

Dr. Rafadl B. Pérez Cristia
Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE LA CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS

CECMED

RESOLUCION No. 37/02

POR CUANTO: Por la Resolucién Ministerial No. 152 del
29 de Diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Bur6é para la Proteccion de la Salud
Publica y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED) con
lasfuncionesyy atribucionesinherentes al cargo.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de
1994 quedaron establecidas las funciones y atribuciones del

CECMED, entre las que se encuentra la vigilancia post-
comercializacion de los medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion del CECMED No. 40/2000
se crea €l Sistema de Vigilancia Post-comercializacion, para
dar cumplimiento a objetivo formulado en la Politica
Farmacéutica Nacional que establece que la Autoridad
Reguladora de Medicamentos debe “participar activamente
en las actividades relacionadas con e sistema de vigilancia
post-comercializacion y de las reacciones adversas y otros
efectos nocivos a la salud provocados por los medicamentos
y diagnosticadores comercializados’.

POR CUANTO: Por netificacion de Reacciones Adversas a
Medicamentos ocurridas en la provincia de Cienfuegos y
relacionadas con el lote KO7013 del producto Heberkinasa®
750 000 Ul (Estreptoquinasa recombinante), se practico una
investigacion al respecto donde se establecié una relacion
causal probable ente los eventos adversos reportados y la
administracion del farmaco.

POR CUANTO: Que la investigacion realizada demostré la
existencia de desviaciones en e mantenimiento de las
condiciones de almacenamiento establecidas para € lote de
producto antes mencionado.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion del remanente del lote KO7013 del
producto Heberkinasa® (Estreptoquinasa recombinante)
distribuido en la provincia de Cienfuegos y que se encuentra
retenido en la UEBNA de Cienfuegos y e Hospita
Provincial Docente “Gustavo Aldereguid’, de acuerdo a lo
establecido por las Instrucciones No. 6 y No. 7 del 2000
emitidas por el CECMED.

SEGUNDO: El Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), fabricante y titular del Registro
Sanitario del Producto, en coordinacion con la Direccion
Provincial de Salud, la UEBNA perteneciente ala QUIMEFA
y € Hospita Provincial Docente “Gustavo Aldereguid’,

radicados en la provincia de Cienfuegos, queda encargado de
dar cumplimiento alo dispuesto en la presente Resol ucién.

TERCERO: Contra esta resolucion se podrd interponer
recurso de apelacion ante e Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Plblica, en e término de diez (10)
dias habiles segiin se establece en él Articulo No. 34 Capitulo
V del Reglamento para el Registro de Medicamentos de uso
humano de la Republica de Cuba.

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
genera conocimiento y archivese el original en la Asesoria
Juridicadel CECMED.

Dadaen laCiudad de laHabanaalos 22 diasdel mesde
Julio del 2002.

Dr. Rafadl B. Pérez Crigtia
Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE LA CALIDADDE LOS MEDICAMENTOS

RESOLUCION No. 38/02
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POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del
29 de Diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Burd para la Proteccion de la Salud
Publica y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal de la Calided de los Medicamentos (CECMED) con
lasfuncionesyy atribucionesinherentes al cargo.

POR CUANTO: El Centro para e Control Estatal de la
Cdidad de los Medicamentos (CECMED), en cumplimiento
de lo establecido en El capitulo Xl articulos 185 y 186,

seccion primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de
1988 que aprueba e Reglamento de la Ley de la Saud

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 Bur6 Regulatorio parala Proteccion de la
Salud Publica y la Resolucion Ministerial No. 120 del 12
agosto de 1994, velara porque los establecimientos donde se
realice la produccién farmacéutica para uso humano, cumplan
con |os requisitos sanitarios establecidos.

POR CUANTO: El Director Genera del CIGB ha
presentado ante esta institucion solicitud de extension de la
fecha de vencimiento de la Licencia de Produccién No.

2000-004 correspondiente al area de la Planta No.6 para la

realizacion de los procesos de multiplicacion, fermentacion y
ruptura celular y al area de la Planta No. 5 para los procesos
de solubilizacidn,otorgada en junio del 2000, toda ez que
proximamente se redlizara la transferencia de la produccion
del IFA de Estreptoquinasa a BIOCEN en dos etapas, que
comienzan en & mes de agosto concluyendo en € mes de
diciembre del afio en curso, fechaen que se podré efectuar la
Inspeccién Farmacéutica Estatal por parte del el Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos

(CECMED)y actuar en consecuencia.

POR CUANTO: En reunion efectuada con especiaistas de
la Subdireccion de Bioldgicos de nuestra institucion y del
CIGB, se andizaron las aternativas referentes a la
trasferencia de la produccion de los mencionados productos
hacia el BIOCEN en lo que queda de afio, momento en que se
puede efectuar la Inspeccion correspondiente y decidir a
respecto, no obstante tales plantas deben continuar con la
produccién que tienen planificada con e fin de cumplimentar
contratos de exportaciones, no resultando procedente en estos
momentos efectuar una Inspeccion Estatal a dichas
instalaciones para renovar la licencia mencionada.

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

RESUELVO

PRIMERO: Extender la fecha de vencimiento de forma
excepcional de la Licencia de Produccién No. 2000-004 y
por Unica vez hasta d 31 de diciembre dd afio 2002, para la

produccion del ingrediente farmacéutico activo de la
estreptoquinasa humana recombinante, en las etapas de

multiplicacién, fermentacién y ruptura celular (PlantaNo 6) y
para los procesos de semipurificacion y conformacion de los
lotes (Planta No 5)

Comuniquese al interesado y a cuanta persona natural y
juridica corresponda conocer de la presente resolucion y
archivese el original en la Asesoria Juridicadel CEDMED.

Dada en la Ciudad de |la Habana alos 22 dias del mesde Julio
del 2002.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director

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

RESOLUCION No. 39/02

LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 del
29 de Diciembre de 1999, e que suscribe fue designado
como Director del Buré para la Proteccion de la Salud
Publica y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal de la Calidad de |os M edicamentos (CECMED).

POR CUANTO: El Centro para € Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos (CECMED), en cumplimiento
de lo establecido en é capitulo XIII articulos 185 y 186,

seccion primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de
1988 que aprueba e Reglamento de la Ley de la Salud

Plblica de la Reptblica de Cuba, la Resolucion Ministerial
No. 173 del 6 de octubre del 2000, la Resolucién 01 del 20 de
febrero de 2002 del Buré Regulatorio parala Proteccion de la

Salud Plblica y la Resolucién Ministerial No. 120 del 12
agosto de 1994, velara porque los establecimientos donde se

realice la produccion farmacéutica para uso humano, cumplan
con los requisitos sanitarios establecidos.

POR CUANTO: Ante esta ingtitucién se ha solicitado
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas y con base
en la documentacién presentada segin se establece en el
Reglamento correspondiente y los resultados satisfactorios
obtenidos en la Inspeccion Farmacéutica Estatal a Centro de
Inmunoensayo realizada los dias 16 y 17 de julio del 2002,
previo estudio técnico y legal del Departamento de
Diagnosticadores, se emitié concepto favorable para €
otorgamiento de esta Licencia Sanitaria.

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

RESUELVO:
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PRIMERO: RENOVAR la LICENCIA SANITARIA DE
FABRICACION a CENTRO DE INMUNOENSAYO, para
la fabricacion de diagnosticadores para Inmunoensayos y
para Ensayos Quimicos.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde €l
No0.014-02-1y es valida por cinco afios a partir de lafecha de
emision.

TERCERO: Emitaseel CERTIFICA DO correspondiente.

CUARTO: El solicitante inconforme con la presente
resolucién podra interponer recurso de apelacién ante la
entidad superior, € Burd para la Proteccion de la Salud
Publica, en € término de hasta quince (15) dias habiles a
partir de lafecha de su notificacion.

Comuniquese a cuanta persona natural y juridica
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucién, publiquese en @ Ambito Regulador, érgano
oficid del CECMED para su general conocimiento y
archivese copia en e expediente correspondiente.

Dada en el CECMED del Ministerio de Salud Publica en la
Ciudad de La Habana a los 24 dias del mes de Julio del

2002.

Dr. Rafadl B. Pérez Crigtia
Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOL UCION No. 40/02

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
Sdud Publica y Director en funciones del Centro para €l
Control Estatal de la Cdidad de los Medicamentos, en lo
adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de
1994 quedaron establecidas las funciones y atribuciones del
CECMED, entre las que se encuentran la inspeccion
farmacéutica estatal y la vigilancia postcomercializacién de
|os medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 172 del
2000 quedo establecido € Reglamento de la Inspeccion
Farmacéutica Estatal, modificada por la Resolucion 02 del
2002 del Director del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
laSalud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion del CECMED No. 40/2000
se crea el Sistema de Vigilancia Postcomerciaizacion, 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 €l sistema de vigilancia
postcomercializacion y de las reacciones adversas y otros
efectos nocivos a la salud provocados por los medicamentos
y diagnosticadores comercializados”.

POR CUANTO: Con fecha de 23 de abril del afio en curso
se determind realizar proceso de arbitraje a las especididad
farmacéutica Bisacodilo importada por MediCuba de la
comercializadora Italiana HEMODIAGNOSTICA  por
incumplimiento de los requisitos minimos establecidos para
e material de envase y existir problemas con la
documentacion.

POR CUANTO: Considerando que la firma
comercializadora italiana HEMODIAGNOSTICA, presento
ante el CECM ED las dispensas exigidas y ha cumplido con la
entrega de la documentacidén solicitada correctamente, y
después de redizados los andliss de calidad en los
laboratorios de control del CECMED con resultados

satisfactorios, atendiendo a las necesidades del Sistema
Nacional de Salud y los esfuerzos que realiza el pais para dar
respuesta a plan sin fata de medicamentos;, se considera
oportuno proceder a liberar y autorizar su comercializacion
en d pais.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Liberar y Autorizar la Circulacion en la
Republica de Cuba de la especididad farmacéutica
Bisacodilo, en cantidad de 125000 blisteres por 20 tabletas de

5 mg, lote 2060, de la comerciaizadora Italiana
HEMODIAGNOSTICA importadospor MediCuba.

SEGUNDO: FARMACUBA queda responsabilizada del
reetiqueteo  del  producto  conjuntamente con la
comercializadora Italiana HEMODIAGNOSTICA, segin lo
dispuesto por el CECMED.

TERCERO: Contra esta resolucion se podra interponer
recurso de apelacion ante el Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Piblica, en e término de diez (10)
dias hébiles 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.

Comuniquese a cuantas personas haturaes y juridicas
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucién.

Publiquese en e Ambito Regulador, 6rgano oficia del
CECMED para su general conocimiento y archivese el
origina en € expediente de registro del producto
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La presente Resolucion entrard en vigor inmediatamente ala
fecha de su firma.

Dadaen e CECMED, en Ciudad de la Habana, alos 29 dias
del mesdejulio del 2002.

Dr. Rafael Pérez Cristia
Director

REPUBLICA DE CUBA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA

CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 41/02

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

POR CUANTO: Por Resolucion Ministeria No. 120 de
1994 quedaron establecidas las funciones y atribuciones del
CECMED, entre las que se encuentran la inspeccion
farmacéutica estatal y la vigilancia postcomercializacion de
|os medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 172 del

2000 quedo establecido € Reglamento de la Inspeccién

Farmacéutica Estatal, modificada por la Resolucién 02 del

2002 del Director del Bur6 Regulatorio parala Proteccion de
la Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resoluciéon del CECMED No.
40/2000 se crea € Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, para dar cumplimiento al objetivo
formulado en la Politica Farmacéutica Naciona que
establece que la Autoridad Reguladora de Medicamentos
debe “Participar activamente en las actividades relacionadas
con € sistema de vigilancia postcomerciaizaciéon y de las
reacciones adversas y otros efectos nocivos a la saud
provocados por los medicamentos y diagnosticadores
comercializados’.

POR CUANTO: Con fecha de 23 de abril del afio en curso
se determing realizar proceso de arbitraje a las especialidad
farmacéutica Dipiridamol importada por MediCuba de la
comercializadora Itaiana HEMODIAGNOSTICA por
incumplimiento de los requisitos minimos establecidos para
e material de envase y existir problemas con la
documentacion.

POR CUANTO: Considerando que la firma
comercializadora italiana HEMODIAGNOSTICA, presento
ante el CECMED las dispensas exigidas y ha cumplido con

la entrega de la documentacion solicitada correctamente, y
después de realizados los andlisis de calidad en los
laboratorios de control del CECMED con resultados
satisfactorios, atendiendo a las necesidades del Sistema
Nacional de Salud y los esfuerzos que redliza €l pais para dar
respuesta a plan sin falta de medicamentos, se considera
oportuno proceder a liberar y autorizar su comercializacion
en € pais.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Liberar y Autorizar la Circulacion en la
Republica de Cuba de la especialidad farmacéutica
Dipiridamol, en cantidad de 5088 frascos por 100 tabletas de
25 mg, lote C020199, de la comercidizadora Italiana
HEMODIAGNOSTICA importados por Medi Cuba.

SEGUNDO: FARMACUBA queda responsabilizada del
reetiqueteo y reenvase del producto conjuntamente con la
comercializadora Italiana HEMODIAGNOSTICA, segin lo
dispuesto por el CECMED.

TERCERO: Contra esta resolucion se podra interponer
recurso de apelacion ante e Burdé Regulatorio para la
Proteccion de la Saud Publica, en e término de diez (10)
dias hébiles seglin se establece en @ Articulo No. 34
Capitulo V del Reglamento para € Registro de
Medicamentos de uso humano de la Republica de Cuba.

Comuniquese a cuantas personas haturales y juridicas
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucién.

Publiquese en @ Ambito Regulador, 6rgano oficia del
CECMED para su general conocimiento y archivese €
origina en € expediente de registro del producto.

La presente Resolucion entrard en vigor inmediatamente a la

fecha de su firma.

Dada en e CECMED, en Ciudad de la Habana, alos 29 dias
del mesde Julio del 2002.

Dr. Rafael Pérez Crigtia
Director
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 42/02

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, e que suscribe fue
designado como Director del Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Pablica y Director en funciones del
Centro para e Control Estatal de la Calidad de los
M edicamentos, 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 encuentran la inspeccion
farmacéutica estatal y la vigilancia postcomercializacién de

los medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 172 del

2000 quedo establecido €l Reglamento de la Inspeccion
Farmacéutica Estatal, modificada por la Resolucion 02 del
2002 del Director del Buré Regulatorio parala Proteccion

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 gue establece que la Autoridad Reguladora de
Medicamentos debe “Participar activamente en las
actividades relacionadas con € sistema de vigilancia
postcomercializacion y de las reacciones adversas y otros
efectos nocivos a la salud provocados por |os medicamentos
y diagnosticadores comercializados’.

POR CUANTO: Con fecha de 23 de abril del afio en curso
se determind realizar proceso de arbitraje a las especialidad
farmacéutica Hidréxido de auminio importada por
MediCuba de la comerciaizadora Italiana
HEMODIAGNOSTICA por incumplimiento de los
requisitos minimos establecidos para € material de envase y
existir problemas con la documentacién.

POR CUANTO: Considerando que la firma
comercializadora italiana HEMODIAGNOSTICA, presento
ante el CECMED las dispensas exigidas y ha cumplido con
la entrega de la documentacion solicitada correctamente, y
después de redlizados los andlisis de calidad en los
laboratorios de control del CECMHED con resultados
satisfactorios, atendiendo a las necesidades del Sistema
Nacional de Salud y los esfuerzos que realiza el pais para dar
respuesta a plan sin fdta de medicamentos; se considera
oportuno proceder a liberar y autorizar su comercializacion
a el pals.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Liberar y Autorizar la Circulacion en la
Republica de Cuba de la especialidad farmacéutica
Hidroxido de Aluminio en cantidad de 269400 blister por 10
tabletas de 500 mg , lote 2059 y 2059A, 2059B, 2059C,
2059D, 2059E, 2059F, 2059G, 2059H, 20591, 2059L,
2059M, de la comercializadora Italiana
HEMODIAGNOSTICA importados por Medi Cuba.

SEGUNDO: FARMACUBA queda responsabilizada del
reetigueteo del  producto  conjuntamente con la
comercializadora Italiana HEMODIAGNOSTICA, segin lo
dispuesto por el CECMED.

TERCERO: Contra esta resolucién se podra interponer
recurso de apelacion ante e Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Saud Publica, en e término de diez (10)
dias hébiles seglin se establece en é Articulo No. 34

Capitulo V del Reglamento para € Registro de
M edicamentos de uso humano de la Republica de Cuba.

Comuniquese a cuantas personas haturales y juridicas
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucién.

Publiquese en e Ambito Regulador, 6rgano oficia del
CECMED para su general conocimiento y archivese €
origina en € expediente de registro del producto.

La presente Resolucion entrard en vigor inmediatamente ala
fechade su firma

Dadaen el CECMED, en Ciudad de la Habana, alos 29 dias
del mesde Julio del 2002.

Dr. Rafael Pérez Crigtia
Director

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

RESOL UCION No.43/02

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, € que suscribe fue
designado como Director del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica y Director en funciones del
Centro para @ Control Estatal de la Calidad de los

Medicamentos, en o adelante CECMED.
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POR CUANTO: Por Resolucion Ministeria No. 120 de
1994 quedaron establecidas las funciones y atribuciones del
CECMED, entre las que se encuentran la inspeccion
farmacéutica estatal y la vigilancia postcomercializacion de
|os medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 172 del

2000 quedo establecido € Reglamento de la Inspeccién

Farmacéutica Estatal, modificada por la Resolucion 02 del
2002 del Director del Burd Regulatorio parala Proteccion de
la Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion del CECMED No.
40/2000 se crea € Sstema de Vigilancia
Postcomercializacion, para dar cumplimiento a objetivo
formulado en la Politica Farmacéutica Naciona que
establece que la Autoridad Reguladora de Medicamentos
debe “Participar activamente en las actividades relacionadas

con € sistema de vigilancia postcomerciaizaciéon y de las
reacciones adversas y otros efectos nocivos a la saud

provocados por los medicamentos y diagnosticadores
comercializados’.

POR CUANTO: Con fecha de 23 de &bril del afio en curso
se determind realizar proceso de arbitraje a las especialidad
farmacéutica Meclozina importada por MediCuba de la
comercializadora Itaiana HEMODIAGNOSTICA  por
incumplimiento de los requisitos minimos establecidos para
el material de envase y existir problemas con la
documentacion

POR CUANTO: Considerando que la firma
comercializadora italiana HEMODIAGNOSTICA, presento
ante el CECMED las dispensas exigidas y ha cumplido con
la entrega de la documentacion solicitada correctamente, y
después de realizados los andisis de calidad en los
laboratorios de control del CECMED con resultados
satisfactorios, atendiendo a las necesidades del Sistema
Nacional de Salud y los esfuerzos que realiza €l pais para dar
respuesta d plan sin fata de medicamentos; se considera
oportuno proceder a liberar y autorizar su comercializacion
en e pals.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Liberar y Autorizar la Circulacion en la
Republica de Cuba de la especididad farmacéutica
Meclozina, en cantidad de 5000 frascos por 100 tabletas de
25 mg, lote C020198, de la comerciadizadora Italiana
HEMODIAGNOSTICA importados por Medi Cuba.

SEGUNDO: FARMACUBA queda responsabilizada del
reetiqueteo y reenvase del producto conjuntamente con la
comercializadora Italiana HEMODIAGNOSTICA, segin lo
dispuesto por el CECMED.

TERCERO: Contra esta resolucién se podra interponer
recurso de apelacion ante d Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, en € término de diez (10)
dias habiles seglin se establece en é Articulo No. 34

Capitulo V del Reglamento para € Registro de
Medicamentos de uso humano de la Republica de Cuba.

Comuniquese a cuantas personas haturales y juridicas
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucién.

Publiquese en e Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento y archivese €l
origina en & expediente de registro del producto.

La presente Resolucién entrara en vigor inmediatamente a la
fechade su firma.

Dada en el CECMED, en Ciudad de la Habana, a los 29
diasde mesde Julio del 2002.

Dr. Rafael Pérez Cristia
Director

REPUBLICA DE CUBA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA

CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 44/02

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, € que suscribe fue
designado como Director del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica y Director en funciones del
Centro para e Control Estata de la Cdidad de los
Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de
1994 quedaron establecidas las funciones y atribuciones del
CECMED, entre las que se encuentran la inspeccion

farmacéutica estatal y la vigilancia postcomercializacion de
los medicamentos.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 172 del

2000 quedo establecido € Reglamento de la Inspeccion

Farmacéutica Estatal, modificada por la Resolucion 02 del
2002 del Director del Burd Regulatorio parala Proteccion de
la Salud Publica

POR CUANTO: Por Resolucion del CECMED No.
40/2000 se crea € Ssema de Vigilancia
Postcomercializacion, para dar cumplimiento al objetivo
formulado en la Politica Farmacéutica Naciona que
establece que la Autoridad Reguladora de Medicamentos
debe “Participar activamente en las actividades relacionadas
con € sistema de vigilancia postcomerciaizaciéon y de las
reacciones adversas y otros efectos nocivos a la salud
provocados por los medicamentos y diagnosticadores
comerciaizados’.
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POR CUANTO: Con fecha de 23 de &bril del afio en curso
se determind realizar proceso de arbitraje a las especialidad
farmacéutica Metocarbamol importada por MediCuba de la
comercializadora Italiana HEMODIAGNOSTICA pa
incumplimiento de los requisitos minimos establecidos para
el material de envase y existir problemas con la
documentacion.

POR CUANTO: Considerando que la firma
comercializadora italiana HEMODIAGNOSTICA, presento
ante el CECMED las dispensas exigidas y ha cumplido con
la entrega de la documentacion solicitada correctamente, y

después de redizados los andlisis de calidad en los
laboratorios de control del CECMED con resultados
satisfactorios, atendiendo a las necesidades del Sistema
Naciona de Saud y | os esfuerzos que realiza €l pais para dar
respuesta a plan sin fdta de medicamentos; se considera

oportuno proceder a liberar y autorizar su comercializacion
en e pais

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

RESUELVO:

PRIMERO: Liberar y Autorizar la Circulacién en la
Repdblica de Cuba de la especialidad farmacéutica
Metocarbamol, en cantidad de 3000 frascos por 100 tabletas
de 750 mg, lote C020200, de la comercializadora Italiana
HEMODIAGNOSTICA importados por Medi Cuba.

SEGUNDO: FARMACUBA queda responsabilizada del
reetiqueteo y reenvase del producto conjuntamente con la
comercializadora Italiana HEMODIAGNOSTICA, segin lo
dispuesto por el CECMED.

TERCERO: Contra esta resolucién se podra interponer
recurso de apelacién ante € Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, en e término de diez (10)
dias habiles seglin se establece en é Articulo No. 34
Capitulo V del Reglamento para € Registro de
M edicamentos de uso humano de la Republica de Cuba.

Comuniquese a cuantas personas naturales y juridicas

corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucién.

Publiquese en @ Ambito Regulador, 6rgano oficia del
CECMED para su general conocimiento y archivese el
origina en el expediente de registro del producto.

La presente Resolucion entrard en vigor inmediatamente ala
fechade su firma

Dadaen el CECMED, en Ciudad de laHabana, alos 29 dias
del mes de Julio del 2002.

Dr. Rafael Pérez Cristia
Director

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

RESOLUCION No. 46/02

LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS

POR CUANTO: Por la Resoluciéon Ministerial No. 152 del

29 de Diciembre de 1999, e que suscribe fue designado
como Director del Burd para la Proteccion de la Salud

Publica y Director en funciones del Centro para e Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED).

POR CUANTO: El Centro para e Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos (CECMED), en cumplimiento
delo establecido en él capitulo XIII articulos 185 y 186,
seccion primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de
1988 que aprueba € 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 Resolucién 01 del 20
de febrero de 2002 del Buré Regulatorio para la Proteccién
de la Salud Publicay la Resolucion Ministerial No. 120 del
12 agosto de 1994, velara porque los establecimientos
donde se redice la produccion farmacéutica para uso
humano, cumplan con |os requisitos sanitarios establecidos.

POR CUANTO: Ante esta ingtitucion se ha solicitado
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas y con base
en la documentacién presentada segiin se establece en
Reglamento correspondiente y los resultados satisfactorios
obtenidos en la Inspeccion Farmacéutica Estatal realizada a

la Planta de Citostéticos del Centro de Investigaciones y
Desarrollo de Medicamentos con fechadel 19 al 21 dejunio

del 2002, previo estudio técnico y legal de la Subdireccion
de Medicamentos, se emitié concepto favorable para €l
otorgamiento de esta Licencia Sanitaria.

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

RESUELVO:

PRIMERO: OTORGAR la LICENCIA SANITARIA DE
FABRICACION a la Planta de Citostéicos del Centro de
Investigaciones y Desarrollo de Medicamentos, para la
produccion de citostéticos inyectables liquidos y liofilizados.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el
No0.015-02-1 y es valida por cinco afios a partir de la fecha
deemision.

TERCERO: Emitase el CERTIFICADO correspondiente
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CUARTO: El sdlicitante inconforme con la presente
resolucién podra interponer recurso de apelacion ante la
entidad superior, € Buré para la Proteccion de la Salud
Publica, en @ termino de hasta quince (15) dias hébiles a
partir de lafecha de su notificacién.

Comuniquese  a cuanta persona natural y juridica
corresponda conocer de lo dispuesto en la presente
Resolucion, publiquese en e Ambito Regulador, érgano
oficial ded CECMED para su genera conocimiento y
archivese copia en € expediente correspondiente.

Dada en ef CECMED del Ministerio de Salud Pdblica en la
CGiudad de LaHabanaalos 22 dias del mes de agosto del
2002.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL

DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
RESOLUCION No. 47/02

LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS

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

POR CUANTO: El Centro para € Control Estatal de la
Cdlidad de los Medicamentos (CECMED), en cumplimiento
de lo establecido en é capitulo XIII articulos 185 y 186,
seccién primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de
1988 que aprueba e Reglamento de la Ley de la Salud
Publica de la Republica de Cuba, la Resolucion Ministerial
No. 173 del 6 de octubre del 2000, |a Resolucion 01 del 20
de febrero de 2002 del Burd Regulatorio para la Proteccion
de la Salud Publicay la Resolucién Ministerial No. 120 del
12 agosto de 1994, velard porque los establecimientos
donde se redice la produccién farmacéutica para uso
humano, cumplan con los requisitos sanitarios establecidos.

POR CUANTO: Ante esta institucién se ha solicitado
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas y con base
en la documentacion presentada segin se establece en d
Reglamento correspondiente y los resultados satisfactorios
obtenidos en la Inspeccion Farmacéutica Estatal realizada al
Centro de Investigaciones Biolégicas del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia con fecha del 16 al 19

de abril del 2002, previo estudio técnico y lega de la
Subdireccién de Bioldgicos, se emitié concepto favorable

para el otorgamiento de esta Licencia Sanitaria.

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

RESUELVO:

PRIMERO: OTORGAR la LICENCIA SANITARIA DE
FABRICACION a Centro de Investigaciones Biol6gicas del
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, para la
fabricacion del ingrediente farmacéutico activo del
HEBERTRANSyY HEBERON ALFA N.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde €
N0.016-02-1 y es vélida por cinco afios a partir de la fecha
deemision.

TERCERO: Emitase el CERTIFICADO correspondiente.

CUARTO: El solicitante inconforme con la presente
resolucion podra interponer recurso de apelacion ante la
entidad superior, e Buré para la Proteccion de la Salud
Pablica, en é termino de hasta quince (15) dias habiles a
partir de lafecha de su notificacién.

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

Dada en el CECMED del Ministerio de Salud Publica en la
Ciudad de La Habana a los 22 dias del mes de Agosto del
2002.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director




