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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 96/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autoriz la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Pablica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacién, la modificacion del objeto
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social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 20
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, se aprobd y puso en vigor el Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion, en el cual se ratifica al CECMED como
efector principal del Sistema de Vigilancia Post-
comercializacion, teniendo entre sus funciones la adopcion
de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de

uso-.

POR CUANTO: EI 2 de marzo de 2015 el CECMED
inicié una investigacion sobre falla de calidad asociada al
lote 4206-2, de la especialidad farmacéutica GEL DE
HIDROXIDO DE ALUMINIO suspension, en frascos con
230 mL, con fecha de vencimiento en el mes de diciembre
del afio 2015 y cuyo fabricante es la UEB Bayamo,
perteneciente al Laboratorio Farmacéutico Oriente, de
Cuba, al ser detectado por una paciente, olor y sabor a
alcohol. En consecuencia, se procedio a la retencion del
lote a lo largo de toda la cadena de distribucion, mediante
la Comunicacion No. 19/15 de Medida Sanitaria de
Seguridad de Retencion, por sospecha de contaminacion
microbioldgica.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
12/15 de Vigilancia Postcomercializacion, durante el
peritaje efectuado, se confirmé la existencia de
contaminacion microbioldgica, siendo clasificada esta
falla como un Defecto de Calidad Clase Il, tratdndose de
un medicamento cuyo uso constituye un riesgo inminente
para la salud, por lo que se considera un producto NO
CONFORME para continuar su distribucion y uso.

POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que
me estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de
Seguridad de retirada y destruccién de todas las unidades
en existencia, en toda la red de distribucién mayorista y
minorista, del lote 4206-2 de la especialidad farmacéutica

GEL DE HIDROXIDO DE ALUMINIO, suspension, en
frascos con 230 mL, con fecha de vencimiento en el mes
de diciembre del afio 2015 y cuyo fabricante es la UEB
Bayamo, perteneciente al Laboratorio Farmacéutico
Oriente, de Cuba.

SEGUNDO: La UEB Bayamo, el Laboratorio
Farmacéutico Oriente, EMCOMED vy el Departamento de
Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP,
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente.

TERCERO: EMCOMED enviar4 al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion conforme la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director de la UEB Bayamo, al
Director General del Laboratorio Farmacéutico Oriente, al
Director General de EMCOMED, al Director de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Jefe del Departamento de Atencion a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, y a los Jefes de
Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 97/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
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Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segiin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacién, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asf
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 20,
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprob6 que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del BRPS, se aprobd y puso en
vigor el Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos
de Uso Humano durante la Comercializacion en el cual se
ratifica al Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de
uso”.

POR CUANTO: ElI 26 de noviembre de 2014 el
CECMED inici6 una investigacion sobre sospecha de falla
de calidad asociada al lote Z14003, de la especialidad
farmacéutica ACIDO ZOLEDRONICO 4 mg, liofilizado,
para solucion por infusion IV, con fecha de vencimiento
en el mes de julio del afio 2016 y cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorio AICA, Unidad Empresarial de Base
“Laboratorios Liorad” de Cuba, al detectarse por parte de
la Drogueria de la Isla de la Juventud, 50 bulbos con
humedad, asi como algunos con su contenido incompleto,
lo cual generd la emision de la Comunicacion No. 65/14
de Medida Sanitaria de Seguridad de Retencion en toda la
cadena de distribucion.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
49/14, de Vigilancia Postcomercializacion, durante el
peritaje efectuado, se confirmo la falla de calidad

clasificada como Defecto de Calidad Clase Il, por lo que
el lote mencionado en el POR CUANTO anterior, NO
CUMPLE con las especificaciones de calidad aprobadas
en el Registro Sanitario, al tratarse de un medicamento
Cuyo uso constituye un riesgo para la salud, por lo que se
considera un producto NO CONFORME para continuar su
distribucion y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad
de Retirada y Destruccion de todas las unidades en
existencia en toda la red de distribucion mayorista y
minorista, del lote Z14003 de la especialidad farmacéutica
ACIDO ZOLEDRONICO 4 mg, liofilizado para solucién
de infusién IV, con fecha de vencimiento en el mes de
julio del afio 2016 y cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorio AICA, UEB Laboratorios Liorad de Cuba.

SEGUNDO: La UEB Laboratorios Liorad, la Empresa
Laboratorios AICA, EMCOMED vy el Departamento de
Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente, conforme a la
regulacion vigente.

TERCERO: EMCOMED enviara al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director General de la Empresa
Laboratorios AICA, al Director de la UEB Laboratorios
Liorad, al Director General de EMCOMED, al Director de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Jefe del Departamento de Atencion a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos vy
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Director del
Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes de Servicios
Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS
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RESOLUCION No. 98/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Pdblica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED, que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 20
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprob6 que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del BRPS, se aprobd y puso en
vigor el “Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos
de Uso Humano durante la Comercializacion” en el cual
se ratifica al CECMED como efector principal del Sistema
de Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de

uso-.

POR CUANTO: ElI 4 de febrero de 2015 el
Departamento de Vigilancia Postcomercializacion del
CECMED inicié una investigacion sobre sospecha de falla
de calidad, proveniente del Hospital Pediatrico José Luis
Miranda de Villa Clara, para la especialidad farmacéutica
CARBOPLATINO 10 mg/mL, solucion para infusién 1V,
lote 14002, con fecha de vencimiento en el mes de
septiembre del afio 2015 y fabricado por el Centro de
Investigacion y Desarrollo de Medicamentos (CIDEM),
Planta de Citostaticos de Cuba, debido a que al incorporar
dicho producto en Dextrosa al 5 %, se produjo
precipitacion de un compuesto negro-grisaceo. Esto
gener6 la emision de la Comunicacion de Medida
Sanitaria de Seguridad de Retencién No. 17/15 en toda la
cadena de distribucion.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
07/15, de Vigilancia Postcomercializacién durante el
peritaje realizado, se confirmd la falla de calidad asociada
al lote 14002, el que NO CUMPLE con las
especificaciones aprobadas en el Registro Sanitario,
relativas a  caracteristicas  organolépticas, siendo
clasificada esta falla como un Defecto de Calidad Clase II,
por lo que se considera un producto NO CONFORME
para continuar su distribucion y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad
de Retirada y Destruccion en toda la cadena de
distribucion a todas las unidades en existencia del lote
14002, de la especialidad farmacéutica CARBOPLATINO
10 mg/mL, solucion para infusién 1V, con fecha de
vencimiento en el mes de septiembre del afio 2015 y cuyo
fabricante es el Centro de Investigaciéon y Desarrollo de
Medicamentos (CIDEM), Planta de Citostaticos de Cuba.

SEGUNDO: El CIDEM, la Planta de Citostaticos de
Cuba, EMCOMED vy el Departamento de Atenciéon a
Servicios Farmacéuticos de la Direccidon de Medicamentos
y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan encargados
de dar cumplimiento a las Medidas Sanitarias dispuestas
por la presente.

TERCERO: EMCOMED enviard al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director del Centro de Investigacion
y Desarrollo de Medicamentos (CIDEM), al Director de la
Planta de Citostaticos, al Director General de
EMCOMED, al Director de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Jefe del Departamento de
Atencién a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.
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PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 99/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM y el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y la creacion de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6é por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED, que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 20,
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprob6 que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su

plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacién, modificacion o derogacién por el
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del BRPS, se aprob6 y puso en
vigor el “Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos
de Uso Humano durante la Comercializacion”, en el cual
se ratifica al CECMED como efector principal del Sistema
de Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de

uso-.

POR CUANTO: ElI 17 de noviembre de 2014 el
Departamento de Vigilancia Postcomercializacion del
CECMED, inicié una investigacion sobre sospecha de
falla de calidad asociada al lote 4002 de la especialidad
farmacéutica METILFENIDATO 10 mg, tabletas,
envasada en blisteres de P\VC/AI por 20 tabletas, con fecha
de vencimiento en el mes de julio del afio 2016 y cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Reinaldo Gutiérrez” de Cuba, por detectarse en los
blisteres tabletas con pintas negras y tabletas partidas.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
46/14, de Vigilancia Postcomercializacion, durante el
peritaje realizado al lote mencionado en el POR CUANTO
anterior, se confirmé la falla de calidad de 101 unidades
por no cumplir con sus especificaciones, la cual se
clasifica como Defecto de Calidad Clase Il, al representar
un riesgo para la salud humana. El producto se considera
NO CONFORME para continuar su distribucion y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de
Seguridad de Retirada y Destruccion de las 101 unidades
No Conformes, del lote 4002, de la especialidad
farmacéutica METILFENIDATO 10 mg tabletas,
envasado en blisteres de PVC/AI por 20 tabletas, con
fecha de vencimiento en el mes de agosto del afio 2016 y
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Reinaldo Gutiérrez”, de Cuba.

SEGUNDO: Continuar la distribucién y uso del resto de
las unidades conformes del lote mencionado en el
RESUELVO anterior.

TERCERO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Reinaldo Gutiérrez”, EMCOMED vy el Departamento de
Atencién a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP,
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente, conforme a la
regulacién vigente.

CUARTO: EMCOMED enviara al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.
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QUINTO: La presente Resolucion entrara en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”, al Director General de
EMCOMED, al Director de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Jefe del Departamento de
Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 07 dias del mes de julio del
afo 2015.
“Afo 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael. B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 100/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afo 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobdé por el Ministro de
Economia y Planificacién, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnoldgicos en la regulacion, control y

fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 20,
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobé que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del BRPS, se aprobd y puso en
vigor el “Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos
de Uso Humano durante la Comercializacion” en el cual
se ratifica al Centro para el Control Estatal de la Calidad
de los Medicamentos como efector principal del Sistema
de Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de

uso-.

POR CUANTO: EI 20 de marzo de 2015 el CECMED
inicid una investigacion sobre falla de calidad asociada a
los lotes 14009 y 14012, de la especialidad farmacéutica
MICONAZOL 2 % crema, con fecha de vencimiento en el
mes de noviembre del afio 2016 y cuyo fabricante es la
empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero
Diaz” de Cuba, al notificarse por parte de los pacientes
que al exprimir los tubos, el producto esta licuado.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
14/15, de Vigilancia Postcomercializacién, durante el
peritaje efectuado, tanto el Laboratorio Nacional de
Control como el fabricante comprobaron que las muestras
ensayadas correspondientes a los lotes 14009 y 14012,
presentan cambio de estado fisico de semisolido a liquido
y falta de uniformidad en su consistencia, por lo que se
consideran productos NO CONFORMES para continuar
su distribucién y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de
Seguridad de Retirada y Destruccion de todas las unidades
en existencia, en toda la red de distribucion mayorista y
minorista, de los lotes 14009 y 14012, de la especialidad
farmacéutica MICONAZOL 2 % crema, con fecha de
vencimiento en el mes de noviembre del afio 2016 y cuyo
fabricante es la empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero Diaz” de Cuba.
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SEGUNDO: La empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero Diaz”, EMCOMED vy el Departamento
de Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP,
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente.

TERCERO: EMCOMED enviara al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccién conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Roberto Escudero Diaz, al Director General
de EMCOMED, al presidente de BioCubaFarma, al
Director de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Jefe del Departamento de Atencion a
Servicios Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos
y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, y a los Jefes de
Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afo 57 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 101/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Pdblica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacién, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion, modificacion o derogacion por el
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 20,
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del BRPS, se aprobd y puso en
vigor el Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos
de Uso Humano durante la Comercializacion en el cual se
ratifica al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de

uso-.

POR CUANTO: EIl 29 de octubre de 2014 el CECMED
recibié notificacion de BioCubaFarma de falla de calidad
asociada al lote TEP 061112, de la especialidad
farmacéutica FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA
inyeccion IM, 1V, IS, IA, IL o por infusién IV, en estuches
por 5 ampolletas de vidrio &mbar con 2 mL cada una, con
fecha de vencimiento en el mes de octubre del afio 2015 y
cuyo fabricante es la empresa BDR Pharmaceuticals
International, Pvt. Ltd., India, dada la deteccion de
precipitado y turbidez en el interior de las ampolletas.

POR CUANTO: Segin consta en el expediente QC
43/14, de Vigilancia Postcomercializacion que este lote
NO CUMPLE con las especificaciones de calidad relativas
a descripcion, esterilidad y particulas de materiales
aprobadas en su Registro Sanitario, por lo que se considera
un producto NO CONFORME para continuar su
distribucion y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO
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PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de
Seguridad de Retirada y Destruccién de todas las unidades
en existencia en toda la cadena de distribucion, del lote
TEP 061112, de la especialidad farmacéutica FOSFATO
SODICO DE PREDNISOLONA, inyeccion IM, IV, IS,
IA, IL o por infusién IV, en estuches por 5 ampolletas de
vidrio ambar con 2 mL cada una, con fecha de
vencimiento en el mes de octubre del afio 2015 y cuyo
fabricante es la empresa BDR Pharmaceuticals
International. Pvt. Ltd., de la India.

SEGUNDO: La Representacion de la empresa BDR
Pharmaceuticals International Pvt. Ltd., de la India,
EMCOMED vy el Departamento de Atencion al Servicio
Farmacéutico de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP quedan encargados
de dar cumplimiento a las Medidas Sanitarias dispuestas
por la presente.

TERCERO: EMCOMED enviard al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccién conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, a la Representacion en Cuba de la
empresa BDR Pharmaceuticals International Pvt. Ltd., de
la India, al Director General de EMCOMED, al presidente
de BioCubaFarma, al Director de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Jefe del
Departamento de Atencidn al Servicio Farmacéutico de la
Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Director del Centro Nacional de Toxicologia
y a los Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el
MININT.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 102/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de

la Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED, que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 20,
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacién por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del BRPS, se aprob6 y puso en
vigor el Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos
de Uso Humano durante la Comercializacion en el cual se
ratifica al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacién, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, las Medidas Sanitarias de Seguridad
aplicables en caso de “Riesgo inaceptable en todas las
condiciones de uso”.

POR CUANTO: EIl 15 de enero de 2015, el CECMED
recibid una solicitud de retenciéon del fabricante UEB
Reinaldo Gutiérrez  perteneciente a la Empresa
Laboratorios MEDSOL de Cuba, sobre sospecha de falla de
calidad por mezcla de productos, asociada al lote 4016 de
la especialidad farmacéutica WARFARINA SODICA - 2,
(contenido de 2 mg de warfarina sédica), tabletas, con
fecha de vencimiento en febrero de 2016, dada por la
deteccion por un paciente de un frasco identificado como
WARFARINA SODICA - 2, conteniendo tabletas de
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diferente forma y mayor tamafio que las que habitualmente
consume, lo cual generé la emisién de la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad de Retencion No. 04/15,
para toda la cadena de distribucion.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
02/15, de Vigilancia Postcomercializacion, durante el
peritaje realizado se reafirm6 la existencia de una mezcla
de productos, en este caso de WARFARINA SODICA - 2
con WARFARINA SODICA - 10, (contenido de 10 mg de
warfarina sodica), falla clasificada como Defecto de
Calidad Clase I, tratdindose de un medicamento NO
CONFORME, cuyo uso constituye un riesgo inminente
para la salud, por lo que no esta apto para continuar su
distribucién y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de
Seguridad de retirada y destruccién de todas las unidades
en existencia, en toda la cadena de distribucion, del lote
4016 de la especialidad farmacéutica WARFARINA
SODICA - 2, tabletas y cuyo fabricante es la UEB
Reinaldo Gutiérrez, perteneciente a la Empresa
Laboratorios MeDSoOL, de Cuba.

SEGUNDO: La UEB Reinaldo Gutiérrez, perteneciente
a la Empresa Laboratorios MepSoL, EMCOMED vy el
Departamento de Atencion al Servicio Farmacéutico
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente, conforme a la
regulacion vigente.

TERCERO: La UEB Reinaldo Gutiérrez, perteneciente
a la Empresa Laboratorios MebSoL enviard al CECMED
las evidencias de la retirada y la destruccién conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director de la UEB Reinaldo
Gutiérrez, al Director General de la Empresa Laboratorios
Farmacéuticos MEebpSoL, al Director General de
EMCOMED, al Director de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Jefe del Departamento de
Atencidn a Servicio Farmacéutico de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 103/2015

POR CUANTO: Por Resolucidon No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacién, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 20,
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobé que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion, modificacion o derogacion por el
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, se aprobo y puso en vigor el Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion en el cual se ratifica al CECMED como
efector  principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, teniendo entre sus funciones la
adopcion de Medidas Sanitarias.
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POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de

uso™.

POR CUANTO: ElI 3 de febrero de 2015, el
Departamento de Vigilancia Postcomercializacion del
CECMED inici6 una investigacion a partir de la
notificacion procedente de la Drogueria de la Isla de la
Juventud, sobre sospecha de falla de calidad relacionada
con un error en la fecha de vencimiento declarada
(diciembre de 2014) en el envase primario del lote
4714037 de la especialidad farmacéutica NEVIRAPINA
200 mg, tabletas, en frascos con 60 tabletas, cuya fecha de
vencimiento correcta es en el mes de diciembre del afio
2016 y cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios
NOVATEC, de Cuba.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
06/15 de Vigilancia Postcomercializacién, durante el
peritaje realizado se confirmé el error en la fecha de
vencimiento declarada en el envase primario, siendo
clasificada esta falla como un Defecto de Calidad Clase
111, por no representar un riesgo significativo para la salud.

POR CUANTO: Como resultado de la inspeccion
realizada al 100 % del lote mencionado en el POR
CUANTO anterior en toda la red de distribucién mayorista
a la que fue distribuido, se detectaron y segregaron dos
unidades afectadas que se consideran NO CONFORMES
para continuar su distribucion y uso, mientras que el resto
del lote si reine los requisitos para continuar su
distribucion y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de
Seguridad de Retirada y Destruccidon de los frascos por 60
tabletas afectados, del lote 4714037, de la especialidad
farmacéutica NEVIRAPINA 200 mg, tabletas, con fecha
de vencimiento en el mes de diciembre del afio 2016 y
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios NOVATEC de
Cuba.

SEGUNDO: Continuar la distribuciéon y uso de las
unidades conformes del lote mencionado en el
RESUELVO anterior.

TERCERO: La Empresa Laboratorios NOVATEC,
EMCOMED vy el Departamento de Atencion a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan encargados
de dar cumplimiento a las Medidas Sanitarias dispuestas
por la presente.

CUARTO: EMCOMED enviara al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccién, conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, a la Directora de la empresa

Laboratorios NOVATEC, al Director General de
EMCOMED, al Director de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias del MINSAP, al Jefe del Departamento de
Atencién a Servicios Farmacéuticos de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP y a
los Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 104/2015

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccién de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos y la creacidn de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizacién de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 20,
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.
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POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprob6 que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacién modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del BRPS, se aprobd y puso en
vigor el “Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos
de Uso Humano durante la Comercializacion”, en el cual
se ratifica al CECMED como efector principal del Sistema
de Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de
uso”.

POR CUANTO: ElI 20 de febrero de 2015 el
Departamento de Vigilancia Postcomercializacion del
CECMED, inicid investigacion sobre sospecha de falla de
calidad asociada al lote 2614002, de la especialidad
farmacéutica ENALAPRIL 10 mg, en frascos con 60
tabletas, con fecha de vencimiento en el mes de diciembre
del afio 2015 y cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios
NOVATEC de Cuba, debido a la queja de una paciente al
detectar tabletas moteadas, lo cual generé la emision de la
Comunicacién de Medida Sanitaria de Seguridad de
Retencién No. 1415, para toda la cadena de distribucion.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
10/15 de Vigilancia Postcomercializacion, se confirmé la
falla de calidad del lote 2614002, dado que los NO
CUMPLE con las especificaciones de calidad aprobadas
en el Registro Sanitario relativas a su descripcion y
contenido de ENALAPRIL, por lo que no redne los
requisitos para continuar su distribucién y uso.

POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que
me estan conferidas como Director General del CECMED,
por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011,
emitida por el Ministro de Salud Publica

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de
Seguridad de retirada y destruccion al lote 2614002, de la
especialidad farmacéutica ENALAPRIL 10 mg, envasada
en frascos con 60 tabletas, con fecha de vencimiento en el
mes de diciembre del afio 2015 y cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorios NOVATEC, de Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorios NOVATEC,
EMCOMED vy el Departamento de Atencién a Servicios
Farmacéuticos, quedan encargados de dar cumplimiento a
las Medidas Sanitarias dispuestas por la presente,
conforme a la regulacion vigente.

TERCERO: EMCOMED enviard al CECMED las
evidencias de la retirada y la destrucciéon conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director de la Empresa Laboratorios
NOVATEC, al Director General de EMCOMED, al
Director de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Jefe del Departamento de Atencion a
Servicios Farmaceéuticos de la Direccion de Medicamentos
y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Director del
Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes de Servicios
Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afo 57 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 105/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autorizd la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM y el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y la creacién de
la unidad presupuestada denominada Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales segiin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Puablica, el que suscribe fue designado como Director
General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministro de
Economia y Planificacion, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
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fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 20,
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, se aprobd y puso en vigor el Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion en el cual se ratifica al CECMED como
efector  principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, teniendo entre sus funciones la
adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, incisos a) y d) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de

uso.

POR CUANTO: El 1 de diciembre de 2014, el
Departamento de Vigilancia Postcomercializacion del
CECMED inici6 una investigacion sobre sospecha de falla
de calidad a partir de la notificacion de la Drogueria de
Camagley, relacionada con un error en la fecha de
vencimiento declarada en el envase primario, en el lote
4109 de la especialidad farmacéutica METILDOPA 250
mg, tabletas, en frascos con 50 tabletas, estuchados, con
fecha de vencimiento en el mes de septiembre del afio
2017 y cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”, Establecimiento
Reyval, de Cuba. En la etiqueta de algunos frascos se
rotul6 como fecha de vencimiento octubre de 2017,
mientras que los estuches indican la fecha de vencimiento
correcta de septiembre de 2017.

POR CUANTO: Segin consta en el expediente QC
50/14, de Vigilancia Postcomercializacion, durante el
peritaje realizado se confirmé el error en la fecha de
vencimiento declarada en el envase primario, siendo
clasificada esta falla como un Defecto de Calidad Clase II,
por representar un riesgo para la salud al posibilitar que el
producto pueda ser empleado en una fecha posterior a su
periodo de validez. EI medicamento se considera NO
CONFORME para continuar su distribucion y uso. El lote
fue revisado al 100 % en todos los lugares a los que fue
distribuido y fueron retiradas las unidades no conformes.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de
Seguridad de retirada y destruccion de las 34 unidades
afectadas con fecha de vencimiento incorrecta, del lote
4109, de la especialidad farmacéutica METILDOPA 250
mg tabletas, en frascos plasticos con 50 tabletas,
estuchados, con vencimiento en el mes de septiembre del
afio 2017 y cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”,  Establecimiento
Reyval, de Cuba.

SEGUNDO: Continuar la distribucion y uso de las
unidades conformes del lote mencionado en el
RESUELVO anterior.

TERCERO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Reinaldo Gutiérrez”, EMCOMED vy el Departamento de
Atencién a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP,
quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente.

CUARTO: EMCOMED enviard al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director General de la empresa
Laboratorio Farmacéutico Reinaldo Gutiérrez, al Director
General de EMCOMED, al Director de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Jefe del
Departamento de Atencién a Servicios Farmacéuticos de
la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias
del MINSAP, y a los Jefes de Servicios Médicos de las
FAR y el MININT.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 106/2015

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministro de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccién de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de
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la Calidad de los Medicamentos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, donde se dispuso que los bienes,
recursos, derechos y obligaciones de toda indole de las
unidades presupuestadas que se autorizaron a fusionar se
transfieren al CECMED, el cual se subroga en sus lugares
y grados a todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministro de
Economia y Planificacién, la modificacion del objeto
social del CECMED que consiste en brindar servicios
cientificos y tecnolégicos en la regulacion, control y
fiscalizacion de productos y servicios para la salud, asi
como emitir las correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy se
dispuso en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 20,
“realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprob6 que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM, mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacién, modificacion o derogacién por el
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, se aprob6 y puso en vigor el Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion en el cual se ratifica al CECMED como
efector  principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, teniendo entre sus funciones la
adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38, inciso a) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de “Riesgo inaceptable en todas las condiciones de
uso”.

POR CUANTO: EIl 23 de enero de 2015, el CECMED
recibié de EMCOMED la notificacion de sospecha falla de
calidad asociada al lote 4002, de la especialidad
farmacéutica PROPRANOLOL - 10 (contenido 10 mg de
clorhidrato de propranolol), tabletas, con fecha de
vencimiento en el mes de enero del afio 2017 y cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorios MEDSOL de Cuba,
dada la deteccion de blisteres de PROPRANOLOL-10
con estuches rotulados como PROPANOLOL-40
(contenido 40 mg de clorhidrato de propranolol), lo cual
gener6 la emision de la Comunicacién de Medida
Sanitaria de Seguridad de retencion No. 06/15.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC
04/15, de Vigilancia Postcomercializacion, la sospecha de
falla notificada fue confirmada, la que constituye un
Defecto de Calidad de Clase Il, al corroborase la mezcla
de envases en 2 501 estuches del lote de referencia. Estas
unidades NO CUMPLEN las especificaciones de calidad
aprobadas en el Registro Sanitario y se consideran NO
CONFORMES con los requisitos para su distribucion y
uso.

POR CUANTO: Consta que el resto de los estuches del
lote mencionado en los POR CUANTO anteriores, si estan
conformes con los requisitos para su distribucion y uso por
lo que se establece la liberacion de los mismos.

POR CUANTO: El fabricante solicité voluntariamente
la retirada del producto descrito, al evidenciarse el no
cumplimiento de las especificaciones de calidad
mencionadas, asi como su devolucion para efectuar la
correccion pertinente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas como Director General del CECMED,
por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio del afio 2011,
emitida por el Ministro de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de
retirada a los 2 501 estuches del lote 4002 de la
especialidad farmacéutica Propranolol-10, tabletas, con
fecha de vencimiento en el mes de enero del afio 2017 y
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios MEDSOL, de
Cuba, asi como la devolucién de los referidos estuches al
mencionado fabricante para que realice la correccién
necesaria.

SEGUNDO: Adoptar la medida de liberacion del resto
de las unidades conformes.

TERCERO: La Empresa Laboratorios MEDSOL,
EMCOMED vy el Departamento de Atencion a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP quedan encargados
de dar cumplimiento a las Medidas Sanitarias dispuestas
por la presente.

CUARTO: La Empresa Laboratorios MEDSOL enviara
al CECMED la fecha del reproceso del lote para su
correccion, con vistas a su verificacion.

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

COMUNIQUESE al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director General de la Empresa
Laboratorios Farmacéutico MEDSOL, al Director General
de EMCOMED, al Director de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Jefe del
Departamento de Atencién a Servicios Farmacéuticos de
la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias
del MINSAP, al Viceministro a cargo del Area de
Asistencia Médica, al Director del Centro Nacional de
Toxicologia y a los Jefes de Servicios Médicos de las FAR
y el MININT.

La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo
de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran
las copias fieles que sean menester.
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PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 07 dias del mes de julio del
afio 2015.
“Afio 57 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo coordinado por la Seccién de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:
Lic. Humberto Ugarte Pefate
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez

M.C. Francisco Debesa Garcia
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