AMBITO REGULADOR

ORGANO OFICIAL REGULADOR
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS

MEDICOS

SUPLEMENTO ESPECIAL

LA HABANA, ANO XIII

ENERO-MARZ0O/2013

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.sld.cu

ISSN 1684-1832

INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin publicamos la siguiente informacion:

Medidas Sanitarias de Seguridad (MSS):

Resolucion No. 1/2013: Aplicacion de MSS para frascos NO
CONFORMES rotulados como Enalapril 10 mg.

Resolucion No. 2/2013: Aplicacion de MSS para lotes de
Dobutamina, polvo liofilizado para solucion inyectable para
infusion I1V.

Resolucion No. 3/2013: Aplicacion de MSS de Difehidramina
25 mg, tabletas.

Resolucion No. 4/2013: Aplicaciéon de MSS para Cloroquina
250 mg, tabletas.

Resolucion No. 5/2013: Liberacion de unidades de
Nitroglicerina 0,5 mg, tableta sublingual.

Resolucion  No. 14/2013: Aplicacion de MSS para
Gonadotrofina Coriénica Humana, bulbos de liofilizado, 5000
UL

Resolucion No. 15/2013: Liberacion de lote de Cloruro de
Sodio y lote de Gonadotrofina Coriénica Humana, liofilizado.
Resolucion No. 18/2013: Aplicacion de MSS para Sales de
Rehidratacion Oral, 20,5 g, polvo para solucion oral.

Resolucion No. 19/2013: Aplicaciéon de MSS para Nitropental
20 mg, tabletas.

Resolucion  No. 20/2013: Aplicacion de MSS para
Clorpromazina 100 mg, tabletas revestidas.

Resolucion No. 21/2013: Aplicacién de MSS para Tiamina 100
mg, inyeccion IM.

Resolucion No. 22/2013: Aplicacién de MSS para Tiamina 100
mg, inyeccion IM.

Resolucion No. 23/2013: Aplicacion de MSS para Propanolol
10 mg, tabletas.

Resolucion No. 26/2013: Aplicacion de MSS para Atropina 0,5
mg, inyeccion IM, 1V, SC.

Resolucion No. 27/2013: Aplicacion de MSS para Atropina 0,5
mg, inyeccion.

Resolucion No. 28/2013: Liberacion de unidades de
Flumazenil, inyeccion IV.

Resolucion No. 29/2013: Aplicacion de MSS para Epinefrina,
inyeccion IM, SC, IV.

Resolucion No. 30/2013: Aplicacion de MSS para Tiamina 100
mg, inyeccion IM, ampolletas.

Resolucion No. 38/2013: Aplicacion de MSS para ALIDEN®,
polvo para suspension oral.

Resolucion No. 44/2013: Aplicacién de MSS para Tiamina 100
mg, inyeccion IM.

Resolucion No. 45/2013: Liberacion de Tinidazol 500 mg,
tabletas revestidas.

Licencias Sanitarias:

Resolucion No. 8/2013: Renovacion de Licencia Sanitaria de
Importacion a FARMACUBA.

Resolucion No. 12/2013: Otorgamiento de Licencia Sanitaria
para la obtencion del Ingrediente Farmacéutico Activo del
producto Surfacén®.

Resolucién No. 36/2013: Otorgamiento de Licencia Sanitaria a
la UEBMM de Sancti Spiritus.

Resolucién No. 37/2013: Otorgamiento de Licencia Sanitaria a
BIOCEN.

Resolucién No. 40/2013: Otorgamiento de Licencia Sanitaria a
UEBMM de Camagliey.

Resolucién No. 41/2013: Otorgamiento de Licencia Sanitaria a
UEBMM de Mayabeque.

Resolucion No. 42/2013: Modificacion de Licencia Sanitaria al
BIOCEN.

Disposiciones reguladoras:

Resolucién No. 46/13: Madificativa de la Resolucién No. 25 de
fecha 15 de febrero del afio 2013.

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

RESOLUCION No. 1/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién,
se autoriz6 la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud,
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos y Centro de Control Estatal de Equipos Médicos,
y la creacion de la unidad presupuestada denominada Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, todas
subordinadas al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segln corresponda.
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 4 del Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen 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” con relacion a la
infraccion prevista en el articulo 29 inciso a) y en el articulo 36
inciso c) las medidas pertinentes en caso de “Riesgo aceptable
en todas las condiciones de uso”.

POR CUANTO: EI 23 de octubre del afio 2012, el CECMED
emitié la Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad No.
157/12, correspondiente a la retencion del lote 2512097, con
fecha de vencimiento en el mes de noviembre del afio 2013, de
la especialidad farmacéutica Enalapril 20mg, tabletas, cuyo
fabricante es Laboratorios NOVATEC, de Cuba, al identificarse
en la Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) de Camagiiey durante los despachos en embalaje
original identificado como Enalapril 20 mg, mezcla de
productos DADA por la deteccidn de frascos identificados con
etiquetas de Enalapril 10 mg, tabletas.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 99/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados
tanto por el Laboratorio Nacional de Control, como por
Laboratorios NOVATEC a las muestras recibidas del lote
2512097 identificados como Enalapril 10 mg, tabletas, revelaron
que las especificaciones de calidad se corresponden con el
producto Enalapril 20 mg, tabletas, evidenciandose mezcla de
etiquetas.

POR CUANTO: El lote 2512097 solo se distribuyé a la
UEBMM de Camagiiey y se contd con la revision al 100% de
las existencias del producto en toda la red de distribucion
mayorista y minorista, revelando solo la cantidad de 426 frascos
NO CONFORMES, ubicados exclusivamente en la UEBMM
de Camagiiey y tomando en consideracién ademas que el
producto constituye falta provincial.

POR TANTO: En el gjercicio de las facultades que me estan
conferidas,
RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de los 426 frascos no conformes del lote
2512097, con fecha de vencimiento en el mes de noviembre del
afio 2013, rotuladas como Enalapril 10 mg, tabletas, cuyo
fabricante es Laboratorios NOVATEC, de Cuba, existente en la
UEBMM de Camagtiey.

SEGUNDO: Adoptar la medida de la liberacién del resto de
las unidades conformes en toda la cadena de distribucién del
lote 2512097.

TERCERO: EMCOMED, Laboratorios NOVATEC vy el
Departamento Nacional de Farmacia 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 conforma a la Instrucciéon No.l
del afio 2012, emitida por el Director General del CECMED.

QUINTO:  La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de Laboratorios
NOVATEC, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana a los 3 dias del mes de enero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General.

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

RESOLUCION No. 2/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizé la fusién de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
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abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Plblica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Bur6 Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen 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” con relacion a la
infraccion prevista en el articulo 29 inciso a).

POR CUANTO: EI 22 de octubre del afio 2012, el CECMED
recibié una notificacion de sospecha de falla de calidad asociada
al lote 2001, con fecha de vencimiento en el mes de enero del
afio 2014, de la especialidad farmacéutica Dobutamina, polvo
liofilizado para solucién inyectable para infusion 1.V, cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Julio
Trigo”, de Cuba, al precipitar el producto en la preparacion de la
solucion reconstituida.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 102/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por
el fabricante a las muestras recibidas del lote 2001, concluyeron
qgue NO CUMPLEN con las especificaciones de calidad
aprobadas en el Registro Sanitario relativas al producto
reconstituido, por lo que se considera un producto NO
CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

POR CUANTO: El fabricante solicité voluntariamente la
aplicacion de las medidas de retirada y destruccion del producto
al evidenciarse la falla notificada.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucién mayorista y minorista del lote 2001, con fecha de
vencimiento en el mes de enero del afio 2014, de la especialidad
farmacéutica Dobutamina, polvo liofilizado para solucion

inyectable para infusion 1.V, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Julio Trigo”, de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Julio Trigo” y el Departamento Nacional de Farmacia 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 destruccién conforme a la Instruccion No. 1
del afio 2012, emitida por el Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Julio Trigo”, al Presidente de
BioCubaFarma, al Director General de EMCOMED, al Director
de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Departamento Nacional de Farmacia, al
Viceministro a cargo del Area de Asistencia Médica, al Director
del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes de Servicios
Meédicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucion quedard 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 4 dias del mes de enero del afio
2013.
“Afio 55 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. 3/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cre6 el Centro
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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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, se aprobd y puso en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacién” 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 establecen en el Capitulo VIII, Seccién
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” con relacion a la
infraccion prevista en el articulo 29 inciso a).

POR CUANTO: EIl 22 de octubre del afio 2012, el CECMED
recibi6 una notificacion de sospecha de falla de calidad asociada
a los lotes 1152 y 1160, con fecha de vencimiento en el mes de
diciembre del afio 2013, de la especialidad farmacéutica
Difenhidramina 25 mg, tabletas, del fabricante Empresa
Laboratorios MEDSOL, de Cuba, DADA la detecciéon de
tabletas que se desintegraban al abrir el blister.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 101/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por
el Laboratorio Nacional de Control, a las muestras recibidas de
los lotes 1152 y 1160, concluyeron que NO CUMPLEN con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro Sanitario
relativas a caracteristicas organolépticas, por lo que se considera
un producto NO CONFORME con los requisitos para su
distribucién y uso, evidenciandose la falla notificada.

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 existencias en la red de
distribucién mayorista y minorista de los lotes 1152 y 1160, con
fecha de vencimiento en el mes de diciembre del afio 2013, de la
especialidad farmacéutica Difenhidramina 25 mg, tabletas, del
fabricante Empresa Laboratorios MEDSOL, Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, Empresa Laboratorios MEDSOL y
el Departamento Nacional de Farmacia quedan encargados de
dar cumplimiento a las Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente, conforme a la regulacidn vigente.

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 Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: El Director General de la Empresa
Laboratorios MEDSOL, al Presidente de BioCubaFarma, al
Director General de EMCOMED, al Director de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana a los 4 dias del mes de enero del afio
2013.
“Afio 55 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. 4/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacidn, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales seguin corresponda.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, se aprobd y puso en vigor el “Reglamento para la
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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 establecen 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” con relacion a la
infraccion prevista en el articulo 29 inciso a) y en el articulo 36
inciso ¢) las medidas pertinentes en caso de “Riesgo aceptable
en todas las condiciones de uso”.

POR CUANTO: ElI CECMED emitié la Comunicacién de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 164/12, correspondiente a la
retencion del lote 2003, con fecha de vencimiento en el mes de
agosto del afio 2015, de la especialidad farmacéutica Cloroquina
250 mg, tabletas, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”, de Cuba, ya que durante la
recepcion del producto Cloroguina 250 mg, tabletas, se detectd
un envase secundario con rétulo correspondiente a Ranitidina,
conteniendo un blister identificado como Cloroquina, ambos con
el mismo lote y fecha de vencimiento.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 113/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que al realizarse por la
Direccion Técnica de EMCOMED la revision al 100% de las
existencias, se evidencié que hay solamente 16 unidades
afectadas en las Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) de Pinar del Rio y La Habana, por lo
cual el laboratorio productor propone la aplicacion de las
Medidas Sanitarias de retirada y destruccion de éstas y la
liberacion del resto de las unidades conformes.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de las 16 unidades afectadas, consistentes
en envases secundarios rotulados como Ranitidina, conteniendo
blister identificados como Cloroquina, existentes en las
UEBMM de Pinar del Rio y La Habana del lote 2003, con fecha
de vencimiento en el mes de agosto del afio 2015, de la
especialidad farmacéutica Cloroquina 250 mg, cuyo fabricante
es la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”,
Cuba.

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

TERCERO: ENCOMED, la  Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez” y el Departamento Nacional
de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a las
Medidas Sanitarias dispuestas por la presente, conforme a la
regulacion vigente.

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

QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: El Director General de la Empresa
Laboratorios  “Reinaldo  Gutiérrez”, al Presidente de
BioCubaFarma, al Director General de EMCOMED, al Director
de la Direccién de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana a los 4 dias del mes de enero del afio
2013.
“Afio 55 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. 5/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizd la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Puablica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen en el Capitulo VIII, Seccion
Segunda, en el articulo 36 inciso c¢) las medidas pertinentes en
caso de “Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso”.

POR CUANTO: ElI CECMED emiti6 la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 158/12, correspondiente al
lote 11115, con fecha de vencimiento en el mes de mayo del afio
2013, de la especialidad farmacéutica Nitroglicerina 0,5 mg,
tableta sublingual, cuyo fabricante es Fine Food &
Pharmaceuticals NTM p.A, de Italia debido a la sospecha de
falla de calidad, DADA la deteccion de tabletas muy humedas,
apelmazadas, que forman casi una pasta.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 100/12, de
Vigilancia Postcomercializacion, que en los ensayos realizados
por el Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas
del lote 11115, solo se evidencid la falta notificada en 2 frascos,
consumidos durante el ensayo y el resto de las unidades
resultaron conformes.

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

RESUELVO

PRIMERO: Adoptar la medida de liberacion de las unidades
conformes del lote 11115, con fecha de vencimiento en el mes
de mayo del afio 2013, de la especialidad farmacéutica
Nitroglicerina 0,5 mg, tableta sublingual, cuyo fabricante es
Fine Food & Pharmaceuticals NTM p.A, de ltalia.

SEGUNDO: EMCOMED, MEDICUBA vy el Departamento
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a
la medida dispuesta por la presente, conforme a la regulacion
vigente.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: El Director General de MEDICUBA, al
Presidente de BioCubaFarma, al Director General de
EMCOMED, al Director de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional
de Farmacia, al Viceministro a cargo del Area de Asistencia
Meédica, 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 4 dias del mes de enero del afio
2013.
“Afio 55 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. 8 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizd la fusién de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 34, de fecha 16 de abril
del afio 2003, del Director del CECMED, se puso en vigor el
Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores, el cual abarca las
actividades de fabricacién, distribucién, importaciéon vy
exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Tanto las “Buenas Préacticas para Operaciones
con Diagnosticadores” en vigor mediante la Resolucién No. 83,
de fecha 14 de octubre del afio 2005, como las “Directrices
sobre Buenas Practicas de Distribucién de Productos
Farmacéuticos y Materiales”, en vigor mediante la Resolucion
No. 23, de fecha 8 de febrero del afio 2012, ambas del Director
General del CECMED, comparten numerosos requisitos para
medicamentos y diagnosticadores en las operaciones de
almacenamiento e importacion.



Fecha: JUNIO 26 / 2012

ORGANO OFICIAL REGULADOR Pag. 7

POR CUANTO: La Empresa Importadora-Exportadora
FARMACUBA almacena e importa medicamentos y
diagnosticadores con procedimientos similares, utilizando
recursos, equipos e instalaciones comunes, lo cual es verificado
periodicamente por el CECMED mediante las Inspecciones
Estatales Farmacéuticas y de Diagnosticadores, respectivamente.

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de la
inspeccion integral realizada a la Empresa Importadora-
Exportadora FARMACUBA los dias 1, 2 y 3 de junio del afio
2011, en el cual se pudo comprobar que existe un adecuado
cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables y vigentes para
la importacion de medicamentos, tal como se argumenta en el
informe correspondiente (Ref. IFE 202/11).

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

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Importacién No.
002-08-3D a la Empresa Importadora-Exportadora
FARMACUBA, para la importacion de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la cual
tendra la misma vigencia que la actual Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas, puesta en vigor por la Resolucion
No. 118 del 8 de julio del afio 2011.

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

CUARTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucién podra interponer Recurso de Apelacion ante el
Ministro de Salud Publica, mediante documento escrito, en un
plazo no mayor de 15 dias naturales (10 dias habiles) posterior a
la emision de la decision.

COMUNIQUESE a: Empresa Importadora-Exportadora
FARMACUBA vy a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

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 14 dias del mes de enero del afio
2013.
“Afio 55 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. 12 / 2013

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: El Decreto-Ley No. 139 de fecha 4 de febrero
de 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud
Publica de la Republica de Cuba, en su articulo 186, especifica
que los establecimientos donde se realice la produccién
farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea su naturaleza,
caracteristica 0 destino, cumplirdn los requisitos sanitarios
establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el fin de
garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de fecha 4
de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud Publica,
establece el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas y en su apartado segundo declara que las
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de 3 fecha agosto del
afio 2007, del Burd Regulatorio para la Proteccién de la Salud
(BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias
de Operaciones Farmacéuticas” (LSOF) y la “Certificacion de
las Buenas Practicas de Fabricacion” en su articulo 3 dispone
que constituye un requisito de obligatorio cumplimiento
establecido en la reglamentacion farmacéutica nacional la
obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni los
ingredientes farmacéuticos activos y preceptda en su capitulo 111
las condiciones de otorgamiento.
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POR CUANTO: En Inspeccién Farmacéutica Estatal, realizada
los dias 19 y 29 de diciembre del afio 2012, al Centro Nacional
de Sanidad Agropecuaria (CENSA), se comprob6 el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolucion No.
01 de fecha 9 de junio del afio 2006, dispuesta por el Director
del BRPS, poniendo en vigor la Regulacién No. 16-2006
“Directrices de Buenas Préacticas de Productos Farmacéuticos” y
en otros documentos aplicables vigentes en la Republica de
Cuba, segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria
(CENSA), para la obtencion del Ingrediente Farmacéutico
Activo del producto Surfacén®, asi como el control de la calidad
y almacenamiento del producto terminado.

SEGUNDO: La Licencia otorgada recibe el No. 001-13-1B y es
valida por 5 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucion
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Pdublica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria.

La presente Resolucion quedard 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 29 dias del mes de enero del afio
2013.
“Afio 55 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 14 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién, se
autorizé la fusién de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 208 de fecha 24 de agosto
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que suscribe
fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, se aprobd y puso en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacién” 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 establecen 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” con relacion a la
infraccion prevista en el articulo 29 inciso a).

POR CUANTO: EI CECMED emitié la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 165/12, correspondiente a la
retencion del lote 2002, con fecha de vencimiento 8/2013, del
producto Gonadotrofina Coriénica Humana, bulbos de
liofilizado, 5000 Ul, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Julio Trigo”, de Cuba, al identificarse bulbos con
polvo compactado en forma de grumos, en una farmacia de la
provincia de Holguin.

POR CUANTO: Segun consta en el Expediente QC 111/2012
de Vigilancia Postcomercializacion, el informe de investigacion
enviado por el fabricante, refiere que los ensayos analiticos
realizados, a las muestras testigos y a las muestras problemas del
lote 2002 procedente de la drogueria Holguin, NO CUMPLEN
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con las especificaciones de calidad, por lo que proponen la
retirada y destruccion del lote.

POR CUANTO: Consta ademas en dicho Expediente que el
producto Gonadotrofina Coriénica Humana, bulbos de
liofilizado, 5000 UI, no cuenta con Registro Sanitario vigente,
por lo que se desconoce el método de produccion y control, asi
como las especificaciones de calidad; no se cuenta con los
elementos que avalen su seguridad, calidad y eficacia y
garanticen una relacion beneficio/riesgo, favorable para el
producto.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Retirada y
Destruccién, en toda la cadena de distribuciéon de todas las
unidades del lote 2002, con fecha de vencimiento 8/2013 del
producto Gonadotrofina Coriénica Humana, bulbos de
liofilizado, 5000 Ul, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Julio Trigo”.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Julio Trigo” y el Departamento Nacional de
Farmacia 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 destruccién conforme a la Instruccion No. 1
del afio 2012, emitida por el Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: El Director General de la Empresa
Laboratorios “Julio Trigo”, de Cuba, al Presidente de
BioCubaFarma, al Director General de EMCOMED, al Director
de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Departamento Nacional de Farmacia, al
Viceministro a cargo del Area de Asistencia Médica, al Director
del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes de Servicios
Meédicos 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 6 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 15/ 2013

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales seguin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 208 de fecha 24 de agosto
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que suscribe
fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Pablica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, se aprobd y puso en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion” .

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII, Seccion
Segunda, en el articulo 36 inciso c) las Medidas, en caso de
“Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso”.

POR CUANTO: El 7 de noviembre del afio 2012, la Direccion
de Calidad de la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Julio
Trigo”, Cuba, solicitd al CECMED la retencion del lote YCC
772, con fecha de vencimiento 3/2015, del producto importado
por FARMACUBA GONAGOR® 5000 UlI, liofilizado para
inyeccion (Gonadotrofina Coriénica Humana) y Lote X 382 con
fecha de vencimiento 12/2016 de Cloruro de Sodio (disolvente),
cuyo fabricante es el Instituto MASSONE S.A, Argentina, ante
la sospecha de no cumplimiento de las especificaciones de
calidad del diluente Cloruro de Sodio. Esto provoco la emisién
de la Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad (CMSS)
No. 162/12 de retencion de Lote.

POR CUANTO: Segun consta en el Expediente QC 105/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, el CECMED recibi6 informe
de la Direccion de Calidad de QUIMEFA en el que la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Julio Trigo”, solicita la liberacion
del Lote X 382 con fecha de vencimiento 12/2016 de Cloruro de
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Sodio, ampolletas por 1mL, cuyo fabricante es el Instituto
MASSONE S.A, de Argentina, debido a que el andlisis de
esterilidad realizado al Lote X 382, por un tercero (Laboratorios
AICA), resulté conforme.

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

RESUELVO

PRIMERO: Adoptar la medida de Liberacion en toda la cadena
de distribucion de las unidades del Lote X 382, con fecha de
vencimiento 12/2016, de Cloruro de Sodio (disolvente) y el Lote
YCC 772 de vencimiento 03/2015, del producto importado por
FARMACUBA, GONAGOR® Ul, liofilizado para inyeccion
(Gonadotrofina Coridnica Humana), cuyo fabricante es el
Instituto MASSONE S.A, de Argentina.

SEGUNDO: EMCOMED, FARMACUBA, vy el Departamento
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a
la medida dispuesta por la presente conforme a la regulacion
vigente.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de FARMACUBA, el
Director General de la Empresa Laboratorios “Julio Trigo”, al
Presidente de BioCubaFarma, al Director General de
EMCOMED, al Director de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional
de Farmacia, 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 quedard 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 6 dias del mes de febrero del afio
2013
“Afio 55 de la Revolucién”

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 18/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacidn, se
autorizd la fusién de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales seguin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 208 de fecha 24 de agosto
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que suscribe
fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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
Postcomercializacién, teniendo entre sus funciones la adopcion
de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establecen 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: Los dias 1,2 y 5 de noviembre del afio 2012,
el CECMED recibi6 de EMCOMED la notificacion de sospecha
de falla de calidad asociada a los lotes OKW 1118, con fecha de
vencimiento en el mes de octubre del afio 2014, OKW 1121,
OKW 1122, y OKW 1126, con fechas de vencimiento en el mes
de noviembre del afio 2014, de la especialidad farmacéutica de
Sales de Rehidratacion Oral, 20,5 g, polvo para solucion oral,
del fabricante FDC Limited, de la India, e importado por
FARMACUBA, debido a la deteccion de producto compactado
con cambio de coloracion y color amarillo al disolver el
contenido asociado al lote OKW 1121.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 110/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados de
Descripcion, Identificacion y Determinacion de contenido de
Glucosa, Potasio, Sodio, Cloruro y Citrato, por la Empresa
Laboratorios “Reinaldo Gutiérrez”, quien libera el producto en
Cuba, a las muestras testigos de los lotes OKW1118, OKW
1121 y OKW1122 concluyeron que NO CUMPLEN con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro Sanitario
relativas a caracteristicas organolépticas. Para el lote OKW1122
concluyeron que SI CUMPLE con las especificaciones de
calidad aprobadas.

POR CUANTO: Consta ademas que los ensayos realizados de
Caracteristicas Organolépticas, pH, Limite Microbiano y
Reconstitucion por el Laboratorio Nacional de Control a las
muestras afectadas de los lotes OKW1118, OKW1121,
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OKW1122 y OKW1126 concluyeron que NO CUMPLEN con
las especificaciones de calidad aprobadas en el Registro
Sanitario relativas al pH y Limite Microbiano, por lo que se
considera un producto NO CONFORME con los requisitos
para su distribucion y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Retirada y
Destruccién, en toda la cadena de distribucion de las unidades
de los lotes OKW1118, con fecha de vencimiento en el mes de
octubre del afio 2014, OKW1121, OKW1122 y OKW1126, con
fecha de vencimiento en el mes de noviembre del afio 2014, de
la especialidad farmacéutica Sales de Rehidratacion Oral, 20,5
g, polvo para solucion oral, del fabricante FC Limited, de India.

SEGUNDO: EMCOMED, FARMACUBA, y el Departamento
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a
la medida dispuesta por la presente conforme a la regulacion
vigente.

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 Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a El Director General de la Empresa
Laboratorios “Reinaldo Gutiérrez”, al Director General de
FARMACUBA, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana a los 8 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 19/ 2013

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segtin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 208 de fecha 24 de agosto
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que suscribe
fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, se aprobd y puso en vigor el “Reglamento para la
Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacién” 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 establecen 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” y en el articulo 36
inciso c) las medidas pertinentes en caso de “Riesgo aceptable
en todas las condiciones de uso”.

POR CUANTO: ElI CECMED emiti6 la Medida Sanitaria de
Seguridad 161/2012, correspondiente a la retencion del lote
2099, con fecha de vencimiento en el mes de octubre del afio
2015, de la especialidad farmacéutica Nitropental 20 mg,
tabletas, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Reinaldo Gutiérrez, de Cuba, debido a la
notificacion de sospecha de falla de calidad por mezcla de
estuches del mismo producto, dada la deteccion de blisteres del
lote 2099 envasados en estuches identificados como lote 2097.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 107/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que la revision al 100% de las
existencias en la red mayorista de distribucién confirmé la
existencia de 1 740 estuches identificados errdneamente como
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lote 2097, por lo que se consideran unidades NO
CONFORMES con los requisitos para su distribucion y uso.

POR CUANTO: Segun reporta la Direccion Técnica de
EMCOMED, la inspeccidon al 100% de las existencias en la red
mayorista comprob6 que se encuentran retenidos 16 061
estuches conformes, por lo que pueden continuar su distribucién
Y USO.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Retirada y
Destruccion, en la red de distribucion mayorista de las 1 740
unidades identificadas erroneamente al estar rotuladas en los
blisteres como lote 2099 y en los estuches como lote 2097, de la
especialidad farmacéutica Nitropental 20 mg, cuyo fabricante es
la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”, de
Cuba.

SEGUNDO: Adoptar la medida de liberacion de los blisteres y
estuches conformes, debidamente identificados como lote 2099,
con fecha de vencimiento en el mes de octubre del afio 2015, de
la especialidad farmacéutica Nitropental 20 mg, cuyo fabricante
es la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”,
de Cuba.

TERCERO: ENCOMED, la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez” y el Departamento Nacional
de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a las
Medidas Sanitarias dispuestas por la presente, conforme a la
regulacion 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 Director General del CECMED.

QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: La Directora de la Empresa Laboratorios
“Reinaldo Gutiérrez”, al Presidente de BioCubaFarma, al
Director General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 20/ 2013

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

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 208 de fecha 24 de agosto
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que suscribe
fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen 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: El CECMED recibié de la Direccion Técnica
de EMCOMED la notificacion de falla de calidad asociada al
lote 2003, con fecha de vencimiento en el mes de julio del afio
2015, de la especialidad farmacéutica Clorpromazina 100 mg,
tabletas revestidas, del fabricante Empresa Laboratorios
MEDSOL, de Cuba, debido a que se detectd falta de
uniformidad en el color de la capa de recubrimiento y tabletas
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con manchas blancas a grises y segun se reporta en la revision al
100% de las existencias en la red mayorista de distribucion del
lote de referencia, se evidencia la falla notificada en varias
Unidades Empresariales de Base Mayoristas de Medicamentos
del pais.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 114/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por
el Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas del
lote 2003, concluyeron que NO CUMPLEN con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro Sanitario
relativas a caracteristicas organolépticas, por falta de
homogeneidad en el color del recubrimiento de las tabletas,
siendo calificada la falla como un Defecto de Calidad Clase II.

POR CUANTO: Consta ademas en el referido expediente que
el material de envase en contacto directo con el producto o
envase primario utilizado en el lote 2003, es blister de PVC
transparente el cual no coincide con la presentacién aprobada y
no ofrece la proteccion a la luz que requiere el producto, todo lo
cual puede tener un impacto negativo en la calidad, estabilidad a
largo plazo del producto y representar riesgos significativos para
la salud, se concluye que se trata de un producto NO
CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Retirada y
Destruccidn, de todas las existencias en la red de distribucion
mayorista del lote 2003, con fecha de vencimiento en el mes de
julio del afio 2015, de la especialidad farmacéutica
Clorpromazina 100 mg, tabletas revestidas, del fabricante
Laboratorios MEDSOL, de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa de Laboratorios
MEDSOL y el Departamento Nacional de Farmacia quedan
encargados de dar cumplimiento a la medida dispuesta 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 Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: La Directora de la Empresa Laboratorios
MEDSOL, al Presidente de BioCubaFarma, al Director General
de EMCOMED, al Director de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional
de Farmacia, al Viceministro a cargo del Area de Asistencia
Meédica, 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 8 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 21 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizd la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 208 de fecha 24 de agosto
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que suscribe
fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Pablica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen en el Capitulo VIII, Seccién
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: El CECMED emitié la Medida Sanitaria de
Seguridad No 175/12, correspondiente a la retencion del lote
T12002, con fecha de vencimiento en el mes de julio del afio
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2013, de la especialidad farmacéutica Tiamina, 100 mg,
inyeccion IM, cuyo fabricante es la Empresa Productora de
Insulina y Carpules, Laboratorios LIORAD, de Cuba, debido a
la deteccion de bulbos con cambios de coloracidn.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 116/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por
el Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas del
lote en cuestién concluyeron que NO CUMPLEN con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro Sanitario
relativas a caracteristicas organolépticas, por lo que se considera
un producto NO CONFORME con los requisitos para su
distribucién y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Retirada y
Destruccién, de todas las unidades existentes en la red de
distribucién mayorista y minorista del lote T12002, con fecha de
vencimiento en el mes de julio del afio 2013, de la especialidad
farmacéutica Tiamina, 100 mg, inyeccion IM, cuyo fabricante es
la Empresa Productora de Insulina y Carpules, Laboratorios
LIORAD, de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa Productora de Insulina y
Carpules, Laboratorios LIORAD y el Departamento Nacional de
Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a la medida
dispuesta por la presente conforme a la regulacion vigente.

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 Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: El Director General de la Empresa
Laboratorios LIORAD, al Presidente de BioCubaFarma, al
Director General de EMCOMED, al Director de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 22 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién, se
autorizé la fusién de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 208 de fecha 24 de agosto
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que suscribe
fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen 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 9 de noviembre del afio 2012, el CECMED
recibié notificacion de falla de calidad asociada al lote T5203,
con fecha de vencimiento en el mes de marzo del afo 2014, de
la especialidad farmacéutica Tiamina 100 mg, inyeccién IM, del
fabricante Empresa Laboratorios “aica”, de Cuba, debido a la
deteccién de ampolletas con cambios de coloracion.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 108/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por
el Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas del
lote T5203, concluyeron que NO CUMPLEN con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro Sanitario
relativas a caracteristicas organolépticas, por lo que se considera
un producto NO CONFORME con los requisitos para su
distribucién y uso.
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POR TANTO: En el gjercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Retirada y
Destruccion, de todas las existencias en la red de distribucion
mayorista y minorista del lote T5203, con fecha de vencimiento
en el mes de marzo del afio 2014, de la especialidad
farmacéutica Tiamina 100 mg, inyeccion IM, del fabricante
Empresa Laboratorios “aica”, de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa de Laboratorios “aica” y
el Departamento Nacional de Farmacia quedan encargados de
dar cumplimiento a las medidas dispuestas por la presente
conforme a la regulacion vigente.

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 Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: El Director General de la Empresa
Laboratorios “aica”, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 23 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccién de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad

presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 208 de fecha 24 de agosto
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que suscribe
fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Bur6 Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen 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: El 9 de noviembre del afio 2012, el CECMED
recibio notificacion de falla de calidad asociada al lote 2003, con
fecha de vencimiento en el mes de septiembre del afio 2015, de
la especialidad farmacéutica Propanolol 10 mg, tabletas, del
fabricante Empresa Laboratorios MEDSOL de Cuba, debido a la
deteccidn de tabletas manchadas con moteaduras.

POR CUANTO: EI CECMED emitié la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad 171/12, correspondiente a la
retencion del lote de referencia y orient6 la revision al 100% de
las existencias en toda la red de distribucion.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 108/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por
el Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas del
lote 2003, concluyeron que NO CUMPLEN con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro Sanitario
relativas a caracteristicas organolépticas, por lo que se considera
un producto NO CONFORME con los requisitos para su
distribucién y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Retirada y
Destruccion, de todas las existencias en la red de distribucion
mayorista del lote 2003, con fecha de vencimiento en el mes de
septiembre del afio 2015, de la especialidad farmacéutica
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Propranolol 10 mg, tabletas, del fabricante Empresa
Laboratorios MEDSOL de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa de Laboratorios
MEDSOL vy el Departamento Nacional de Farmacia quedan
encargados de dar cumplimiento a las medidas dispuestas por la
presente conforme a la regulacion vigente.

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 Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: El Director General de la Empresa
Laboratorios MEDSOL, al Presidente de BioCubaFarma, al
Director General de EMCOMED, al Director de la Direcciéon de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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 quedard 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 8 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

Lic. Liana Figueras Ferradas
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 26 / 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccién de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segln corresponda.

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen 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” con relacion a la
infraccion prevista en el articulo 29 incisos a), b) y g).

POR CUANTO: El CECMED emitié las Comunicaciones de
Medidas Sanitarias de Seguridad No. 170/12, 186/12 y 01/13 en
los dias 15 de noviembre y 14 de diciembre del afio 2012 y 4 de
enero del afio 2013, respectivamente, correspondiente a la
retencion de los lotes A8201, A8202, A8203, con fechas de
vencimiento en el mes de agosto del afio 2013 y los lotes A8204,
A8204A, A8205 y A8205A, con fechas de vencimiento en el
mes de septiembre del afio 2013, de la especialidad farmacéutica
Atropina 0,5 mg, inyeccion, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorios “aica”, de Cuba, debido a la notificacion de
eventos adversos no descritos asociados a su uso del tipo dolor
en el sitio de inyeccion y sospecha de falla de calidad por olor a
acido acético.

POR CUANTO: Consta en los expedientes EA 07/12 y QC
126/12 de Vigilancia Postcomercializacion que la Inspeccion
Farmacéutica Estatal de Buenas Practicas, del tipo especial
operativa (IEBP) No. 009/13 realizada a la Empresa
Laboratorios “aica”, evidencid que los lotes en cuestion y
ademas los lotes A8206, A8207 y A8208, que aln no se habian
distribuido, del producto Atropina 0,5 mg, Inyeccion IM, IV,
SC, NO CUMPLEN con las especificaciones de calidad
aprobadas en el Registro Sanitario relativas a la cantidad de
acido acético por ML en la formulacion; por lo que se considera
un producto NO CONFORME con los requisitos para su
distribucion y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de retirada y
destruccion, de todas las existencias en la red de distribucion
mayorista y minorista de los lotes A8201, A8202, A8203, , con
fechas de vencimiento en el mes de agosto del afio 2013 y los
lotes A8204, A8204A, A8205 y AB8205A, con fechas de
vencimiento en el mes de septiembre del afio 2013.
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SEGUNDO: Aplicar las Medida Sanitaria de destruccion de los
lotes A8206, A8207 y A8208, , de la especialidad farmacéutica
Atropina 0,5 mg, inyeccion IM, 1V, SC, cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorios “aica”, de Cuba.

TERCERO: EMCOMED, la Empresa de Laboratorios “aica” y
el Departamento Nacional de Farmacia quedan encargados de
dar cumplimiento a la medida dispuesta por la presente
conforme a la regulacion vigente.

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 Director General del CECMED.

QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE a: El Director General de la Empresa
Laboratorios “aica”, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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 quedard 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 19 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 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. 27 /2013

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

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Puablica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen en el Capitulo VIII, Seccién
Segunda, articulo 39 inciso a) del citado Reglamento, de las
sanciones aplicables, con relacion a las infracciones previstas en
el articulo 29 incisos a), b) y g).

POR CUANTO: EI CECMED emiti6 la Resolucidon 26 de fecha
19 de febrero del afio 2013 dictaminando la retirada y
destruccion de todas las existencias en la red de distribucion
mayorista y minorista de los lotes A8201, A8202, A8203, con
fechas de vencimiento en el mes de agosto del afio 2013, y los
lotes A8204, A8204A, A8205 y AB8205A, con fechas de
vencimiento en el mes de septiembre del afio 2013 y la
destruccion de los lotes A8206. A8207 y A8208 que ain no se
habian distribuido, de la especialidad farmacéutica Atropina 0,5
mg, Inyeccidn, del fabricante Empresa Laboratorios “aica”, al
evidenciarse que NO CUMPLEN con las especificaciones de
calidad relativas a la cantidad de &cido acético por mL de la
formulacion, aprobadas en el Registro Sanitario.

POR CUANTO: Consta en los expedientes EA 7/12 y QC
126/12 de Vigilancia Postcomercializacion, que en la Inspeccion
Farmacéutica Estatal de Buenas Précticas, del tipo especial
operativa (IEBP) No. 009/13 realizada a la Empresa
Laboratorios “aica”, se detectaron no conformidades criticas
relativas al producto en relacién con lo aprobado en el Registro
Sanitario, las que constituyen infracciones graves de las
disposiciones normativas vigentes en nuestro pais, afectando la
calidad, seguridad y eficacia de esta especialidad farmacéutica.

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

RESUELVO

PRIMERO: Imponer como sancion la cancelacion del Registro
Sanitario M-12-076-A03 de la especialidad farmacéutica
Atropina 0,5 mg, inyeccion, del fabricante Empresa
Laboratorios “aica”.
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SEGUNDO: EIl Departamento de Recepcion y Pre-evaluacion
de tramites del CECMED queda encargado de cumplir con lo
dispuesto por la presente Resolucion.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al: Departamento de Recepcion y Pre-
evaluacién de tramites del CECMED, al Director General de la
Empresa Laboratorios “aica” y al Presidente de BioCubaFarma.

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 19 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 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. 28 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizd la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen en el Capitulo VIII, Seccion
Segunda, en el articulo 36 inciso c) las Medidas, en caso de
“Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso”.

POR CUANTO: EI CECMED emitié la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 178/12 correspondiente a la
retencion del lote F42003, de fecha de vencimiento en el mes de
mayo del afio 2015, de la especialidad farmacéutica Flumazenil
inyeccion IV, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios
“aica”, de Cuba, debido a la deteccion de envase secundario
rotulado como Miconazol 20 mg, con nimero de lote y fecha de
vencimiento correspondiente a la especialidad farmacéutica
Flumazenil, conteniendo ampolletas identificadas como
Flumazenil, con igual nimero de lote y fecha de vencimiento.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 121/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por
el Laboratorio Nacional de Control a la muestra afectada,
concluyeron que CUMPLE con las especificaciones de calidad
aprobadas en el Registro Sanitario correspondientes a la
especialidad farmacéutica Flumazenil, inyecciones V.

POR CUANTO: Consta en dicho expediente que la
investigacion realizada por el laboratorio productor y la revision
al 100% de las existencias, efectuada por la Direccién Técnica
de EMCOMED, evidenciaron que solo el estuche empleado en
la realizacion de los ensayos de laboratorio presentd la falla
notificada y que los datos de seguridad obtenidos avalan una
relacion beneficio/riesgo favorable.

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

RESUELVO

PRIMERO: Adoptar la medida de liberaciéon de todas las
unidades existentes en la red de distribucion del lote F42003,
con fecha de vencimiento en el mes de mayo del afio 2015, de la
especialidad farmacéutica Flumazenil, inyeccién 1V, cuyo
fabricante es la Empresa de Laboratorios “aica”, de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa de Laboratorios “aica” y
el Departamento Nacional de Farmacia quedan encargados de
dar cumplimiento a la Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente conforme a la regulacion vigente.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorios “aica”, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.
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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 19 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 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. 29 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizd la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burdé Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen 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”, con relacion a la
infraccion prevista en el articulo 29 inciso a).

POR CUANTO: EI CECMED emitié la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 177/12, correspondiente a la
retencion de los lotes E1114 y E1115, con fecha de vencimiento
en el mes de enero del afio 2013, de la especialidad farmacéutica
Epinefrina, inyeccién IM, SC, IV, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorios “aica”, de Cuba, debido a la deteccion de cambio
en las caracteristicas organolépticas consistente en cambio de
coloracion amarillo pélido o ligeramente amarillo.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 120/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por
el Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas de
los lotes E1114 y E1115, concluyeron que las unidades
correspondientes NO CUMPLEN con las especificaciones de
calidad aprobadas en el Registro Sanitario relativas a
caracteristicas organolépticas, al evidenciarse falta de
homogeneidad en el color, siendo calificada la falla como un
Defecto de Calidad Clase 11.

POR CUANTO: Consta ademas en el referido expediente que
segun los datos de seguridad aportados por la Unidad Nacional
Coordinadora de Farmacovigilancia, la relacion beneficio/riesgo
es desfavorable para ambos lotes y atendiendo a que se les
venci6 el periodo de validez, se consideran productos NO
CONFORMES con los requisitos para su distribucién y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de retirada y
destruccion, de todas las existencias en la red de distribucion
mayorista y minorista de los lotes E11114 y E1115, con fecha
de vencimiento en el mes de enero del afio 2013, de la
especialidad farmacéutica Epinefrina, inyeccion IM, SC, 1V,
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios “aica” de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa de Laboratorios “aica” y
el Departamento Nacional de Farmacia quedan encargados de
dar cumplimiento a la Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente conforme a la regulacion vigente.

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 Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorios “aica”, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.
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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 19 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 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. 30 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacidn, se
autorizd la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 4 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Pablica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen 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 dia 26 de noviembre del afio 2012, el
CECMED recibi6 de la Direccion Técnica de EMCOMED la
notificacion de sospecha de falla de calidad asociada al lote
T5164, con fecha de vencimiento en el mes de diciembre del
afio 2013, de la especialidad farmacéutica Tiamina 100 mg,
inyeccion IM, ampolletas, del fabricante Empresa de
Laboratorios “aica”, de Cuba, por cambio de coloracion a
ligeramente amarillo, detectadas en las farmacias de San Luis y
Consolacion del Sur, a las cuales les fue distribuida por la
UEBMM de Pinar del Rio.

POR CUANTO: Los dias 27 y 30 de noviembre del afio 2012,
el CECMED recibié nuevamente de la Direccién Técnica de
EMCOMED la notificacion de sospecha de falla de calidad
asociada al lote T5161, con fecha de vencimiento en el mes de
diciembre del afio 2013, de la especialidad farmacéutica
Tiamina 100 mg, inyeccion IM, ampolletas, del fabricante
Empresa de Laboratorios “aica”, de Cuba, distribuido a la
UEBMM de Las Tunas y otra asociada al lote T5208, con fecha
de vencimiento en el mes de marzo del afio 2014, del mismo
producto, distribuido a la UEBMM de Santi Spiritus, las que
motivaron la emisién de las Comunicaciones de Medidas
Sanitarias de Seguridad No. 179/12 'y No.180/12
respectivamente, referidas a la retencion de dichos lotes.

POR CUANTO: Consta en los Expedientes QC 119/12, 122/12
y 123/12, de Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos
realizados por el Laboratorio Nacional de Control a las muestras
recibidas de los lotes T5164 T361 y T5208, concluyeron que
NO CUMPLEN con las especificaciones de calidad aprobadas
en el Registro Sanitario relativas a caracteristicas
organolépticas, por lo que se considera un producto NO
CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de retirada y
destruccion, de todas las existencias en la red de distribucion
mayorista y minorista de los lotes T5164, con fecha de
vencimiento en el mes de diciembre del afio 2013, T5161, con
fecha de vencimiento en el mes de diciembre del afio 2013 y
T5208, con fecha de vencimiento en el mes de marzo del afio
2014, de la especialidad farmacéutica Tiamina 100 mg,
inyeccion IM, ampolletas, del fabricante Empresa Laboratorios
“aica” de Cuba.

SEGUNDOQO: EMCOMED, la Empresa de Laboratorios “aica” y
el Departamento Nacional de Farmacia quedan encargados de
dar cumplimiento a la Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente conforme a la regulacion vigente.

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 Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de la
fecha de su firma.
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COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorios “aica”, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Director de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana, a los 19 dias del mes de febrero del afio
2013.
“Afio 55 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. 36 / 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién, se
autorizd la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: El Decreto-Ley No. 139 de fecha 4 de febrero
de 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud
Puablica de la Republica de Cuba, en su articulo 186, especifica
que los establecimientos donde se realice la produccién
farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea su naturaleza,

caracteristica o destino, cumpliran los requisitos sanitarios
establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el fin de
garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de fecha 4
de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud Publica,
establece el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas y en su apartado segundo declara que las
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 fechada el 3 de agosto
del afio 2007, del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas” (LSOF) y la
“Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion” en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacion farmacéutica
nacional la obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo Il las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Préacticas,
realizada en el mes de enero del afio 2013, a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Santi Spiritus, se comprobd el cumplimiento de los aspectos
establecidos en la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del
afio 2012, dispuesta por el Director del CECMED, poniendo en
vigor la Regulaciéon No. 11-2012 “Directrices sobre las Buenas
Préacticas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales” y en otros documentos aplicables y vigentes en la
Republica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Santi Spiritus, para la distribucion de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia es otorgada con No. 001-13-2M vy es
valida por 4 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucion
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Santi Spiritus.
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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 3 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 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. 37 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales seguin corresponda.

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

POR CUANTO: El Decreto-Ley No. 139 de fecha 4 de febrero
de 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud
Publica de la Republica de Cuba, en su articulo 186, especifica
que los establecimientos donde se realice la produccién
farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea su naturaleza,
caracteristica 0 destino, cumplirdn los requisitos sanitarios
establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el fin de
garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de fecha 4
de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud Publica,
establece el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas y en su apartado segundo declara que las
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 fechada el 3 de agosto
del afio 2007, del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas” (LSOF) y la
“Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion” en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacion farmacéutica
nacional la obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse 0 exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptla en su capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas,
realizada en el mes de enero del afio 2013 al Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN) , se comprob6 el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resolucion No. 156 de fecha 17 de
septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director del
CECMED, poniendo en vigor la Regulacion No. 16-12
“Directrices sobre las Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos” y en otros documentos aplicables y
vigentes en la Republica de Cuba, segin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones

Farmacéuticas al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN)

para la fabricacion de productos biofarmacéuticos de uso

humano, en la Planta de Productos Parenterales 1 para lo cual se
realizan las operaciones de:

e Preparacion de materiales, formulacion, llenado aséptico
y liofilizacion: HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON®
ALFA R 5M, HEBERON® ALFA R 10M, HABERON®
GAMMA R 0,5M, HEBERPROT-P® 25, HEBERPROT-P®
75, VALERGEN®-DS, VALERGEN®-DP, VALERGEN®-
BT, HEBERKINASA® 750 000 Ul, HEBERKINASA® 1
500 000 Ul, SURFACEN®.

e Preparacion de materiales, formulacion y llenado
aséptico: HEBERON® ALFA R 3M, ALFA R 5M, ALFA
R 10M, Solucion diluente para extractos alergénicos
VALERGEN®, Biomodulina T®, PEG- HEBERON®.

SEGUNDO: La licencia es otorgada con No. 002-13-1B y es
valida por 12 meses a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucion
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).



Fecha: JUNIO 26 / 2012

ORGANO OFICIAL REGULADOR Pag. 23

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 3 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director

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

RESOLUCION No. 38 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizé la fusién de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 4 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Pablica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen en el Capitulo VIII, Seccién
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”, con relacion a la
infraccion prevista en el articulo 29 incisos a) y g).

POR CUANTO: EI CECMED emitié la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 48/2013, correspondiente a
la retencion de lotes 13010, 13012 y 13013, con fecha de
vencimiento en el mes de febrero del afio 2015, de la
especialidad farmacéutica ALIDEN®, polvo para suspension
oral, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero Diaz”, de Cuba, a solicitud del fabricante, al
comprobar que los mismos fueron liberados, siendo productos
NO CONFORMES con las especificaciones de calidad
aprobadas en el Registro Sanitario relativas a conteo
microbioldgico.

POR CUANTO: La Direccion Técnica de EMCOMED informé
que los lotes 13010, 13012 y 13013 se encuentran a nivel de la
red mayorista de distribucién y que no han sido comercializados
a las unidades de salud del pais.

POR CUANTO: El incumplimiento detectado en los lotes
13010, 13012 y 13013 de la especialidad farmacéutica
ALIDEN®, polvo para suspension oral, constituye un Defecto
de Calidad Clase Il, que representa un riesgo inaceptable en
todas las condiciones de su uso, por lo que se consideran
productos NO CONFORMES con los requisitos para su
distribucion y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de retirada y
destruccion, de todas las existencias en la red de distribucion
mayorista de los lotes 13010, 13012 y 13013, con fecha de
vencimiento en el mes de febrero del afio 2015, de la
especialidad farmacéutica ALIDEN®, polvo para suspension
oral, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Roberto Escudero Diaz”, de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa de Laboratorios
“Roberto Escudero Diaz” y el Departamento Nacional de
Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente, conforme a la regulacién
vigente.

TERCERO: La Empresa de Laboratorios “Roberto Escudero
Diaz” enviara al CECMED las evidencias de la retirada y la
destruccion conforme a la Instruccion No. 1 del afio 2012,
emitida por el Director General del CECMED.

COMUNIQUESE a: La Directora de la Empresa Laboratorios
“Roberto Escudero Diaz”, al Presidente de BioCubaFarma, al
Director General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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 quedard 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 5 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 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. 40/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizé la fusién de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: El Decreto-Ley No. 139 de fecha 4 de febrero
de 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud
Publica de la Republica de Cuba, en su articulo 186, especifica
que los establecimientos donde se realice la produccién
farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea su naturaleza,
caracteristica o destino, cumpliran los requisitos sanitarios
establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el fin de
garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de fecha 4
de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud Publica,
establece el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas y en su apartado segundo declara que las
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 fechada el 3 de agosto
del afio 2007, del Buré Regulatorio para la Proteccion de la

Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas” (LSOF) y la
“Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion” en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién farmacéutica
nacional la obtenciéon de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse 0 exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo Il las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas,
realizada en el mes de enero del afio 2013 al almacén de
Camaguey, perteneciente a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Camagiey, se
comprobd el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucién General No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012,
dispuesta por el Director del CECMED, poniendo en vigor la
Regulacion No. 11-2012 “Directrices sobre las Buenas Practicas
de Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales” y en
otros documentos aplicables y vigentes en la Republica de Cuba,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Camagiiey, almacén Camagtiey, para
la distribucién de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia es otorgada con No. 002-13-2M vy es
valida por 4 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucion
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Camagtiey.

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 8 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 41 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: El Decreto-Ley No. 139 de fecha 4 de febrero
de 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud
Publica de la Republica de Cuba, en su articulo 186, especifica
que los establecimientos donde se realice la produccion
farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea su naturaleza,
caracteristica 0 destino, cumplirdn los requisitos sanitarios
establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el fin de
garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de fecha 4
de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud Publica,
establece el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas y en su apartado segundo declara que las
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 fechada el 3 de agosto
del afio 2007, del Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas” (LSOF) y la
“Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion” en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacion farmacéutica
nacional la obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse 0 exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptya en su capitulo Il las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas,
realizada en el mes de enero del afio 2013 a la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM)
Mayabeque, Almacén San José de las Lajas, se comprobo el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la Resolucion
General No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, dispuesta
por el Director del CECMED, poniendo en vigor la Regulacion
No. 11-2012 “Directrices sobre las Buenas Practicas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales” y en
otros documentos aplicables y vigentes en la Republica de Cuba,
segun se argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Mayabeque, Almacén San José de las
Lajas, para la distribucién de medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia es otorgada con No. 003-13-2M vy es
valida por 5 afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Mayabeque.

La presente Resolucion quedard 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 8 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 42 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccién de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: El Decreto-Ley No. 139 de fecha 4 de febrero
de 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud
Publica de la Republica de Cuba, en su articulo 186, especifica
que los establecimientos donde se realice la produccién
farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea su naturaleza,
caracteristica 0 destino, cumplirdn los requisitos sanitarios
establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el fin de
garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de fecha 4
de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud Publica,
establece el Sistema de Licencias Sanitarias de Operaciones
Farmacéuticas y en su apartado segundo declara que las
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 fechada el 3 de agosto
del afio 2007, del Burdé Regulatorio para la Proteccion de la
Salud (BPRS), “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas” (LSOF) y la
“Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion” en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién farmacéutica
nacional la obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse 0 exportarse  los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo Il las condiciones de otorgamiento
para la fabricacion, de productos biofarmacéuticos de uso
humano procedentes de las Plantas de Productos Parenterales
1,2 y 3 de BIOCEN o de la Planta 4 del Centro de Ingenieria

Genética y Biotecnologia, realizando especificamente las
operaciones de etiquetado y embase manual.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas,
realizada en el mes de enero del afio 2013 al Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN) , se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resoluciéon No. 156 de fecha 17 de
septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director del
CECMED, poniendo en vigor la Regulacién No. 16-12
“Directrices sobre las Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Farmacéuticos” y en otros documentos aplicables y
vigentes en la Repulblica de Cuba, segliin se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Modificar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 004-12-1B, quedando autorizados el Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN) para la fabricacién en la
Planta de Envase, de productos biofarmacéuticos de uso humano
procedentes de las Plantas de Productos Parenterales 1,2 y 3 de
BIOCEN o de la Planta 4 del Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, realizando especificamente las operaciones de
envase y etiquetado manual y automatico.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 004-12-1B
y su vigencia es hasta el 28 de septiembre del 2017.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 161/12 del
CECMED vy cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podra interponer Recurso de Apelacion ante el Ministro de
Salud Publica, en el término que se disponga por la norma que
dicte esta instancia al efecto.

COMUNIQUESE a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Mayabeque.

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, ¢rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 44 / 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Pablica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen 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”, con relacién a la
infraccion prevista en el articulo 29 incisos a).

POR CUANTO: El dia 17 de diciembre del afio 2012, el
CECMED recibié notificacion de sospecha de falla de calidad
asociada al lote T5206A, con fecha de vencimiento en el mes de
marzo del afio 2014, de la especialidad farmacéutica Tiamina
100 mg, inyeccion IM, del fabricante Empresa Laboratorios
“aica” de Cuba, debido al cambio de coloracién hacia
ligeramente amarillo, del contenido de la ampolleta detectado
durante el proceso de despacho y durante la recepcion en el
Hospital Provincial Gustavo Aldereguia Lima de la provincia
Cienfuegos, lo cual motivé la adopcion de la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 187/12 referida a la
retencidn de dicho lote.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 127/12, de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por

el Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas del
lote T5206A, concluyeron que NO CUMPLEN con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro Sanitario
relativas a caracteristicas organolépticas, por lo que se considera
un producto NO CONFORME con los requisitos para su
distribucion y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de retirada y
destruccion, de todas las existencias en la red de distribucion
mayorista y minorista del lote T5206A, con fecha de
vencimiento en el mes de marzo del afio 2014, de la especialidad
farmacéutica Tiaminal0O0 mg, inyeccion IM, del fabricante
Empresa Laboratorios “aica” de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa de Laboratorios “aica” y
el Departamento Nacional de Farmacia quedan encargados de
dar cumplimiento a la Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente conforme a la regulacion vigente.

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 Director General del CECMED.

CUARTO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de la
fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorios “aica”, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 45 /2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Pablica, de fecha 2 de noviembre
del afio 2007, 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 establecen en el Capitulo VIII, Seccion
Segunda, en el articulo 36 inciso c) las Medidas, en caso de
“Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso”.

POR CUANTO: ElI CECMED emiti6 las Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 05/2013, correspondiente a
la retencion del lote 2011, con fecha de vencimiento en el mes
de agosto del afio 2013, de la especialidad farmacéutica
Tinidazol 500 mg, tabletas revestidas, cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”, de
Cuba, debido a la notificacion de sospecha de falla de calidad
por posible mezcla de productos al identificarse en la Drogueria
Santi Spiritus, estuches secundarios de Teofilina 170 mg con el
mismo lote y fecha de vencimiento del Tinidazol, conteniendo
Tinidazol 500mg, tabletas.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 01/13, de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados por
el Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas del
lote 2011, concluyeron que CUMPLEN con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro Sanitario

correspondientes a la especialidad farmacéutica Tinidazol 500
mg, tabletas revestidas, evidencidandose mezcla de material de
envase.

POR CUANTO: Consta en dicho expediente, que la revision al
100% de las existencias en la red de distribucion, realizada por
la Direccion Técnica de EMCOMED, evidencié solamente 2
unidades no conformes, las que se corresponden con las
unidades notificadas en la queja y consumidas en los ensayos
analiticos.

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

RESUELVO

PRIMERO: Adoptar la medida de liberacion de todas las
unidades existentes en la red de distribucion del lote 2011, con
fecha de vencimiento en el mes de agosto del afio 2013, de la
especialidad farmacéutica Tinidazol 500 mg, tabletas revestidas
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios “Reinaldo
Gutiérrez”, de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la  Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez” y el Departamento Nacional
de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a la
Medidas Sanitarias dispuestas por la presente, conforme a la
regulacion vigente.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorios “Reinaldo Gutiérrez”, al Director General de
FARMACUBA, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Director de la Direccién de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Departamento Nacional de Farmacia, 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.

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

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 46 / 2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creé 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
fusionar se transfieren al CECMED, la 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, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Es necesario derogar la Resolucién No. 217
de fecha 20 de diciembre de 1012 del CECMED, a la que se le
modificaron los datos del Anexo No. 1 mediante la Resolucién
No. 25 de fecha 15 de febrero de 2013 del CECMED, no
disponiéndose mediante esta Gltima dicha derogacion.

POR CUANTO: En la citada Resolucion No. 25 se dispone
derogar la Resolucion No. 3 de fecha 20 de septiembre de 2007,
del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Pablicay la
Resolucién No. 167 de fecha 12 de octubre de 2012, las que ya
habian sido derogadas por las Resoluciones No. 167 y 217
respectivamente, ambas del 2012 del CECMED.

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

RESUELVO

PRIMERO: Se modifica el RESUELVO TERCERO de la
Resolucion No. 25 de fecha 15 de febrero del 2013, el que queda
redactado de la forma siguiente: La presente Resolucion deroga
la Resolucion No. 217 de fecha 20 de diciembre del 2012 del
CECMED vy a cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y/o juridicas
correspondan conocer de la presente.

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 8 dias del mes de marzo del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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