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INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion
de nuestro Boletin publicamos la siguiente informacion:
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF):

Resolucion No. 58/2013: Modificacion de la LSOF al
Centro Nacional de Biopreparados;

Resolucion No. 59/2013: Modificacion de la LSOF al
Centro Inmunologia Molecular;

Resolucidn No. 60/2013: Cancelacion de la LSOF al Centro
de Inmunologia Molecular;

Resolucion No. 64/2013: Otorgamiento de LSOF al
Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos;
Resolucion No. 66/2013: Otorgamiento de Licencia
Sanitaria de Distribucion (LSD) a la UEBMM
Camagley;

Resolucion No. 67/2013: Otorgamiento de LSD a la
UEBMM Sancti Spiritus;

Resolucion No. 73/2013: Renovar la LSOF al Centro
Nacional de Biopreparados;

Resolucién No. 74/2013: Otorgamiento de LSOF al Centro
de Bioactivos Quimicos;

Medida Sanitaria de Seguridad (MSS):

Resolucion No. 48/2013: MSS para Cloroquina, 250 mg,
tabletas;

Resolucion No. 49/2013: MSS para Salbutamol inyectable;
Resolucion No. 50/2013: Liberacion de unidades de
Mentolan crema;

Resolucion No. 51/2013: MSS para INTACGLOBIN®
solucion para infusion 1V;

Resolucion No. 52/2013: MSS para Piroxicam, 20 mg
supositorios;

Resolucion No. 53/2013: MSS para Timolol, 0,5 %, colirio;
Resolucion No. 54/2013: MSS para Hydrapres®
(Hidralazina);

Resolucion No. 56/2013: MSS para Homatropina 2 %,
colirio;

Resolucion No. 57/2013: MSS para Tiamina 100 mg,
inyeccion IM;

Resolucion No. 62/2013: Liberacion de lotes de Pancuronio
4 mg SP, inyeccién 1V;

Resolucion No. 63/2013: MSS para Tiamina 100 mg,
inyeccion IM;

Resolucion No. 68/2013: MSS para Homatropina 2 %
colirio;

Resolucion No. 69/2013: MSS para Cafeina Benzoato
Sédico 250 mg, inyeccion IM e 1V;

Resolucion No. 70/2013: MSS para el producto retenido en
UEBMM de Cienfuegos;

Resolucion No0.71/2013: MSS para Sales de
Rehidratacion Oral polvo;

Resoluciéon No. 72/2013: MSS para Sales de Rehidratacion
Oral, polvo;

Certificados:

Resolucion No. 55/2013: Certificado de Material de
Referencia para Antitoxina Tetanica.

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

RESOLUCION NO. 58/2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo de 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 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: EI Decreto No. 139 de fecha 4 de febrero
del afio 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 o destino, cumpliran los
requisitos sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud
Publica, con el fin de garantizar su 6ptima calidad.
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POR CUANTO: La Resolucién Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afio 2000, del Ministerio de Salud
Plblica, 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 fecha 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 Précticas 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
preceptta en su capitulo VII las condiciones de
modificacion.

POR CUANTO: En la Resolucion No. 159 del CECMED,
de fecha 28 de septiembre de 2012, se autoriz6 al Centro
Nacional de Biopreparados (BIOCEN), en la LSOF 007-04-
1B, para la fabricacién, en la Planta de Productos
Parenterales 2, de los productos biofarmacéuticos de uso
humano amparados en esa Resolucién, realizando las
operaciones de preparacion de materiales, formulacion,
llenado aséptico e inspeccion visual, semiautomatica o
automatica.

POR CUANTO: En el tramite 09-002-13-1B de
modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 007-04-1B, BIOCEN, solicitd la
modificacion de la referida licencia, consistente en dedicar el
sistema STERIDOSE de formulacion a la vacuna
Heberpenta®-L.

POR CUANTO: En Inspeccidn Estatal de Buenas Précticas
realizada en abril de 2013 a la Planta de Productos
Parenterales 2, perteneciente 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 Regulaciéon No. 16-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
productos farmacéuticos" y en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segln se argumenta en el
informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Modificar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 007-04-1B del Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN), que autoriza la fabricacion,
enla Planta de Productos Parenterales 2, de los productos
biofarmacéuticos de uso humano amparados en la presente
Resolucidn, para lo cual se realizan las operaciones de
preparacién de materiales, formulacion, llenado aséptico e
inspeccion visual, semiautomatica o automatica.

e Preparacion de materiales e inspeccion visual,
semiautomatica 0 automatica de los  productos
biofarmacéuticos formulados y llenados en la Planta de
Productos Parenterales 2.

¢ Formulacion en:

 Sistema STERIDOSE: Heberpenta®-L;

 Bolsas plasticas agitadas HyCione: Heberbiovac HB®,
Heberbiovac HB®  sin  tiomersal, Trivac-HB®,
Heberpenta®-L;

 Bolsas plasticas STEDIM: Quimi-Hib®, Quimi-Hib®

concentrada, Hebervital®, Heberitro®;

« Botellones: HEBERON® ALFA R 3M,
HEBERON® ALFA R 5M, HEBERON® ALFAR 10M,
Quimi-Hib® adyuvada, PEG-Heberon@

« Llenado aséptico a partir de:

eTanques T2 y T3 del Sistema STERIDOSE:
Heberpenta®-L

e Tanques moviles T4 y T5 del Sistema STERIDOSE:

 Bolsas plasticas agitadas HyClone: Heberbiovac HB®,
Heberbiovac HB® sin tiomersal, Trivac-HB®,
Heberpenta®-L;

« Bolsas plasticas STEDIM: Quimi-Hib®, Quimi-Hib®
concentrada, ior® EPOCIM 2000 e ior® EPOCIM 4 000,
Hebervital®, Heberitro®;

« Botellones: HEBERON® ALFA R 3M, HEBERON®
ALFA R 5M, HEBERON® ALFAR 10M, Quimi-Hib®
adyuvada, PEG-Heberon®.
¢ Inspeccion visual, semiautomatica o automatica de
los productos biofarmacéuticos formulados y llenados en las
Plantas de Productos Parenterales 1 y 3.
¢ Inspeccion visua de los productos biofarmacéuticos
formulados, llenados y liofilizados en las Plantas de
Productos Parenterales 1 y 3, asi como del Heberprot® p
proveniente del Centro de Ingenieria Genética vy
Biotecnologia.

SEGUNDO:Aprobar los cambios contemplados en el
Expediente Maestro de la Organizacion, presentado como
parte del trdmite 09-002-13-1 B, de modificacion de la
LSOF 007-04-

1B.

TERCERO: La licencia modificada mantiene el No. 007-
04-1B y su vigencia hasta el 30 de octubre de 2014.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

QUINTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 159/2012
del CECMED vy cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

SEXTO: EIl 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, Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

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

DADA en La Habana, a los 25 dias del mes de abril 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. 59/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11
de mayo de 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autoriz6 la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Medicos, 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 segin 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: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de febrero
del afio 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 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 Resolucion No. 02 de fecha 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 Préacticas 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
preceptia en su capitulo VII las condiciones de
modificacidn.

POR CUANTO: Mediante la Resolucion No. 132/2011
del CECMED, de fecha 29 de julio de 2011, se otorg6 la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 003-11-1B
al Centro de Inmunologia Molecular, para la fabricacion, en
Planta 1, del Ingrediente Farmacéutico Activo de la
Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa (tanto en
tampdn citrato, como en tampon fosfato), para lo cual
realiza las operaciones de fermentacion en biorreactores de
tanque agitado de 300 6 1 000 L, purificacion y filtracion
esterilizante.

POR CUANTO: En el trdmite 09-003-13-1B de
modificacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 003-11-1B, el Centro de Inmunologia
Molecular, solicité la modificacion de la referida licencia,
por la fusion de las Plantas 1 y 2, para lograr aumento del
espacio disponible en las &reas de fermentacion vy
purificacion, la reubicacion de otras areas e instalacion
de un biorreactor adicional de 1000 L.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas
Précticas realizada en marzo de 2013 al Centro de
Inmunologia Molecular (CIM), se  comprobé 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. 16-2012 "Directrices sobre Buenas
Précticas de Fabricacion 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: Aprobar la modificacion de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 003-11-1B
solicitada en el tramite 09-003-13-1B, quedando autorizado
el Centro Inmunologia Molecular, para la fabricacion, en
Planta 1, del Ingrediente Farmacéutico Activo de la
Eritropoyetina humana recombinante tipo alfa (tanto en
tampon citrato, como en tampdn fosfato), para lo cual realiza
las operaciones de fermentacién en biorreactores de tanque
agitado de 1 000 L, purificacion y filtracion esterilizante.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 003-
11-1B y su vigencia hasta el 29 de julio de 2016.
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TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 132/2011
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, Centro de Inmunologia Molecular
(CIM).

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 25 dias del mes de abril del afio
2013.
“Afo 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. 60/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo de 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 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 Pdblica.

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 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: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de febrero
del afio 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 Resolucion Ministerial No. 173 de
fecha 4 de octubre del afo 2000, del Ministerio de Salud
Plblica, 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 fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, "Reglamento sobre el Sistema de
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF)
y la Certificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion”,
en su Articulo 46 establece que si un establecimiento
farmacéutico determina no ejercer mas sus funciones en
plena vigencia de su licencia debera notificar dicha decision
al CECMED para la cancelacion de su licencia.

POR CUANTO: Mediante la Resolucion No. 133/2011 del
CECMED, de fecha 29 de julio de 2011, se aprobo la
renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 007-06-1B del Centro de Inmunologia
Molecular para la fabricacion, en Planta 2, del Ingrediente
Farmacéutico  Activo  del anticuerpo  monoclonal
recombinante que reconoce el receptor de EGF.

POR CUANTO: Mediante la Resolucién No. 108/2012 del
CECMED, de fecha 10 de julio de 2012, se aprobo la
exclusién de la LSOF 007-06-1B de la fabricacién del
Ingrediente Farmacéutico Activo del anticuerpo monoclonal
recombinante que reconoce el receptor de EGF y se aprobo
la fabricacion del Ingrediente Farmacéutico Activo
Racotumomab.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Préacticas
realizada en marzo de 2013 al Centro de
Inmunologia Molecular (CIM), Planta 1, como parte de la
evaluacion del tramite 09-003-13-1B de modificacion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF)
003-11-1B, se comprobd la fusién de la referida Planta con
la 2, dejando de existir esta Ultima.

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

RESUELVO
PRIMERO: Cancelar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 007-06-1B del Centro de Inmunologia
Molecular.

SEGUNDO: La presente Resolucidn surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 108/2012
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del CECMED vy cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: EI 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, Centro Inmunologia Molecular (CIM).

La presente Resolucidn 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 25 dias del mes de abril 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. 64/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo de 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 Pdblica.

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. 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: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de febrero
del afio 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 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 Resolucion No. 02 de fecha 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 Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién 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
preceptla en su capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en marzo de 2013 al Centro de Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos (CIDEM), se comprobd 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. 16-2012 "Directrices sobre Buenas Précticas
de Fabricacién 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 de Investigacion y Desarrollo de
Medicamentos (CIDEM) para la fabricacion de citostaticos
inyectables liquidos, de uso humano (ArsenidiP, Cisplatino
(10 y 50), Citarabina 100, Docetaxel, Doxorrubicina (10 y
50), Fluorouracilo (250 y 500), Folinato de Calcio,
Metotrexato (50 y 500), Paclitaxel (150 y 300), Vinblastina
y Vincristina), para lo cual se realizan las operaciones de
preparacion de materiales, formulacién, llenado aséptico,
inspeccion visual y envase.

SEGUNDO:La licencia otorgada recibe el No. 004-13-1M y
es valida por 12 meses a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el Certificado correspondiente.
CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir

de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.
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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 Centro de Investigacion y Desarrollo
de Medicamentos (CIDEM).

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

DADA en La Habana, a los 7 dias del mes de mayo 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. 66/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacién, se autorizd6 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 Meédicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que fueron autorizadas a fusionarse 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. 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. 34 de fecha 16 de
abril del afio 2003, del Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor el
Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores, el cual abarca las

actividades de fabricacién, distribucion, importacion y
exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Tanto las "Buenas Practicas para
Operaciones con Diagnosticadores”, aprobadas mediante la
Resolucion No. 83 de fecha 14 de octubre del afio 2005,
emitida por el Director del Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, como las "Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales", puestas en vigor por el
Director General del CECMED mediante la Resolucion No.
23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, comparten
numerosos requisitos similares para medicamentos y
diagnosticadores en las operaciones de almacenamiento y
distribucion.

POR CUANTO: Las Droguerias Provinciales almacenan y
distribuyen  medicamentos y  diagnosticadores  con
procedimientos similares, utilizando recursos, equipos e
instalaciones comunes, lo cual es verificado peridédicamente
por el CECMED mediante las Inspecciones Estatales
Farmacéuticas y de Diagnosticadores, respectivamente.

POR CUANTO: Resulta conveniente utilizar la
informacion derivada de las Inspecciones Farmacéuticas
Estatales efectuadas a las Droguerias Provinciales, con el
proposito de renovar las Licencias Sanitarias de Distribucion
de Diagnosticadores, siempre que hayan demostrado un
desempefio satisfactorio en las mismas, optimizando asi los
recursos humanos y materiales disponibles.

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de la
inspeccion integral realizada a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Camagtiey los
dias 29, 30 y 31 de enero del afio 2013, en la cual se pudo
comprobar que existe un adecuado cumplimiento de los
requisitos establecidos en las "Directrices sobre Buenas
Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos y
Materiales", tal como se argumenta en el Informe
correspondiente (Ref. IEBP033113).

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

PRIMEROQ: Otorgar la Licencia Sanitaria de Distribucion
No. 002-13-20 a la UEBMM Camagliey para la distribucion
de diagnosticadores.

SEGUNDO: Emitase la certificacion correspondiente, la
cual tendrd la misma vigencia que la actual Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas, puesta en vigor por
la Resolucion No. 40 del 8 de marzo del afio 2013 cuya
fecha de vencimiento es el 8 de marzo del afio 2018.

TERCERO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual 0 menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.

CUARTO: 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.
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COMUNIQUESE a la UEBMM Camagiiey, a EMCOMED
y a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

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

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

DADA en La Habana, a los 16 dias del mes de mayo 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. 67/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacién, se autorizd6 la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Pdblica.

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 fueron autorizadas a fusionarse 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. 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. 34 de fecha 16 de
abril del afio 2003, del Director del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos, se puso en vigor el
Reglamento del Sistema de Licencias Sanitarias para
Operaciones con Diagnosticadores, el cual abarca las
actividades de fabricacion, distribucion, importacion y
exportacion de estos productos.

POR CUANTO: Tanto las "Buenas Practicas para
Operaciones con Diagnosticadores”, aprobadas mediante la
Resolucion No. 83 de fecha 14 de octubre del afio 2005,
emitida por el Director del Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, como las "Directrices sobre
Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales”, puestas en vigor por el
Director General del CECMED mediante la Resolucién No.
23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, comparten numerosos
requisitos similares para medicamentos y diagnosticadores
en las operaciones de almacenamiento y distribucion.

POR CUANTO: Las Droguerias Provinciales almacenan y
distribuyen  medicamentos y  diagnosticadores con
procedimientos similares, utilizando recursos, equipos e
instalaciones comunes, lo cual es verificado periédicamente
por el CECMED mediante las Inspecciones Estatales
Farmacéuticas y de diagnosticadores, respectivamente.

POR CUANTO: Resulta conveniente utilizar la
informacion derivada de las Inspecciones Farmacéuticas
Estatales efectuadas a las Droguerias Provinciales, con el
proposito de renovar las Licencias Sanitarias de Distribucion
de Diagnosticadores, siempre que hayan demostrado un
desempefio satisfactorio en las mismas, optimizando asi los
recursos humanos y materiales disponibles.

POR CUANTO: Tomando como base los resultados de la
inspeccion integral realizada a la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Sancti Spiritus
los dias 29, 30 y 31 de enero del afio 2013, en la cual
se pudo comprobar que existe un cumplimiento parcial de
los requerimientos béasicos establecidos en las "Directrices
sobre Buenas Précticas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales”, tal como se argumenta en el
Informe correspondiente (Ref. IEBP026113).

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

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Distribucion
No. 001-13-20 a la UEBMM Sancti Spiritus para la
distribucion 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 Resolucién No. 36 de fecha 3 de marzo del afio 2013 cuya
fecha de vencimiento es el 3 de marzo del afio 2017.

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

CUARTO: El solicitante inconforme con la presente
Resolucién podra interponer Recurso de Apelacién ante el
Ministro de Salud Publica, en el término que se disponga por
la norma que dicte esta instancia al efecto.
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COMUNIQUESE a la UEBMM Sancti Spiritus, a
EMCOMED vy a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

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

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

DADA en La Habana, a los 16 dias del mes de mayo 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. 73/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 Medicos, 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: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de febrero
del afio 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 Resolucion 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 fecha 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 obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptla en su capitulo 111 las condiciones de renovacion.

POR CUANTO: La fabricacion del ingrediente
farmacéutico activo de Estreptoquinasa recombinante en la
Planta de Ingredientes Activos del Centro Nacional de
Biopreparados fue autorizada en LSOF 006-03-1B, mediante
la Resolucion No.72/08 del CECMED, de fecha 27 de mayo
de 2008.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Préacticas
realizada en abril de 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. 16-2012 "Directrices sobre Buenas Practicas de
Fabricacion  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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas 006-03-1B al Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN) para la fabricacion, en la Planta
de Ingredientes Activos, del ingrediente farmacéutico activo
(IFA) de Estreptoquinasa recombinante, para lo cual se
realizan las operaciones de multiplicacion, fermentacion,
cosecha, ruptura celular, lavados, extraccion, purificacion
cromatogréafica y conformacion del IFA.

SEGUNDO:La licencia renovada mantiene el No. 006-03-
1By es valida por 36 meses a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
CUARTO: La presente Resolucién surtira efectos a partir

de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de
igual o menor rango se opongan a lo aqui dispuesto.
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QUINTO: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucidn 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, Centro Nacional de Biopreparados.

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 21 dias del mes de mayo 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. 74/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, Centro para el Control Estatal de 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 Pdblica.

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. 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: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de febrero
del afio 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 Resoluciéon 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 fecha 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
preceptla en su capitulo las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Préacticas
realizada en mayo de 2013 al Centro de Bioactivos
Quimicos (CBQ), se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Resolucién No. 156 de fecha 17
de septiembre del afio 2012, dispuesta por el Director del
CECMED, poniendo en vigor la Regulacién No. 16- 2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion 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 de Bioactivos Quimicos (CBQ)
para la fabricacion de Furvina (G-1), ingrediente
farmacéutico activo del Dermofural, para lo cual se realizan
las operaciones de preparacion de materiales, sintesis,
purificacion, secado, pesada, trituracion, tamizado envasado
y etiquetado.

SEGUNDO:La licencia otorgada recibe el No. 005-13-1M y
es valida por 24 meses a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién surtira 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: EIl solicitante inconforme con la presente
Resolucioén 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, Centro de Bioactivos Quimicos
(CBQ).
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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 21 dias del mes de mayo 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. 48/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afo 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacién, se autoriz6 la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Pdblica.

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 fueron autorizadas a fusionarse 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Pudblica, 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 establece 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™ y en el
articulo 36 inciso e) las medidas pertinentes en caso de
"Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso".

POR CUANTO: El CECMED emitié la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 16/13, correspondiente a
la retencion del lote 2006, 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 Cloroquina 250
mg, tabletas, se detectaron 10 envases secundarios con
rétulo correspondiente a Ranitidina, conteniendo blisteres
identificados como Cloroquina, ambos con el mismo lote y
fecha de vencimiento.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 04/13 de
Vigilancia Postcomercializaciéon, que al realizarse por la
Direccion Técnica de EMCOMED la revision al 100% de las
existencias, se evidencié que hay solamente 38 unidades
afectadas en cinco almacenes del pais que radican en las
provincias de Matanzas, Isla de la Juventud, Villa Clara,
Guantanamo y La Habana respectivamente.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de las 38 unidades afectadas
consistentes en envases secundarios rotulados como
Ranitidina, conteniendo blisteres identificados como
Cloroquina, existentes en los almacenes de Matanzas, Isla de
la Juventud, Villa Clara, Guantanamo y La Habana, del lote
2006, 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.

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

TERCERO: EMCOMED, 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 destruccién conforme a la Instrucciéon 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 al Director General de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico "Reinaldo Gutiérrez", 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
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Asistencia Médica, al Director del Centro Nacional de
Toxicologia y a los Jefes de Servicios Médicos de las FAR y
el MININT.

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

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

DADA en La Habana, a los 3 dias del mes de abril del afio
2013.
"Afio 55 de la Revolucion”.

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. 49/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucion 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 Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Medicos, en forma abreviada
CECMED, donde se dispuso que los bienes, recursos,
derechos y obligaciones de toda indole de las unidades
presupuestadas que fueron autorizadas a fusionarse se
transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y
grados a todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burdé Regulatorio para
la Proteccion de la Salud Publica, se aprob6 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 establece 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 dia 11 de Enero del afio 2013, el
CECMED recibi6 de EMCOMED notificacion de sospecha
de falla de calidad asociada al lote 100215, con fecha de
vencimiento en el mes de septiembre del afio 2013, de la
especialidad farmacéutica Salbutamol, 0,5 mg, solucién para
inyeccion SC, IM, 1V, del fabricante Empresa Laboratoires
STEROP S.A/N.V, de Bélgica, debido a que se detectd
cambio de coloracion de blanco a amarillo claro.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 05/13 de
Vigilancia  Postcomercializacion, que los  ensayos
realizados por el Laboratorio Nacional de Control a las
muestras recibidas del lote 100215, concluyeron que NO
CUMPLEN con las especificaciones de calidad aprobadas en
el Registro Sanitario relativas a  caracteristicas
organolépticas, al evidenciarse que el producto tiene
coloracion &mbar claro, siendo clasificada la falla como
un Defecto de Calidad Clase Il , 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 Seguridad de
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucion mayorista y minorista del lote 100215, con
fecha de vencimiento en el mes de septiembre del afio 2013,
de la especialidad farmacéutica Salbutamol, 0,5 mg,
solucién para inyeccion SC, IM, 1V, del fabricante Empresa
Laboratoires STEROP S.A./N.V, de Bélgica.

SEGUNDO:MEDICUBA S.A. EMCOMED vy 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 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.

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

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

DADA en La Habana, a los 3 dias del mes de abril del afio
2013.
“Afo 55 de la Revolucion”.

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. 50/ 2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afo 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autoriz6 la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 fueron autorizadas a fusionarse se transfieren al
CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a todos
los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burdé Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, se aprob6 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 Postcomercializacién, teniendo entre sus
funciones la adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII, Seccién
Segunda, articulo 36 inciso €) del citado Reglamento,

las medidas aplicables en caso de "Riesgo aceptable en todas
las condiciones de uso”.

POR CUANTO: El CECMED emitié la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 23/2013 como resultado
de la investigacion QC 112-12, correspondiente a la
retencion de 469 estuches sin lote y fecha de vencimiento
que se encuentran en la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) de Las Tunas, del
lote 12085, con fecha de vencimiento en el mes de
septiembre del afio 2014, de la especialidad farmacéutica
Mentolan, crema, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Roberto Escudero Diaz", de Cuba, para que
sea realizado el cambio de los estuches afectados.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 20/13
de Vigilancia Postcomercializacion, las orientaciones dadas
en la Carta VIP 13/13 fueron cumplidas por el fabricante al
enviar al CECMED las evidencias fotogréaficas del reproceso
realizado y el Acta de Destruccion No. 027/2013 de los
referidos estuches defectuosos, todo lo cual confirma que
las 469 unidades retenidas del lote 12085 del producto
Mentolan, crema, fueron reprocesadas y que las mismas se
encuentran CONFORMES para continuar su distribucion y
uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Adoptar la medida de liberacion de las 469
unidades retenidas del lote 12085, con fecha de vencimiento
en el mes de septiembre del afio 2014, de la especialidad
farmacéutica Mentoléan, crema, cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero
Diaz", de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Roberto Escudero Diaz" y el Departamento
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar
cumplimiento a la medida orientada en la presente, conforme
a la regulacion vigente.

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

COMUNIQUESE a la Directora General de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero Diaz", 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 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.
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DADA en La Habana, a los 3 dias del mes de abril del afio
2013.
"Afio 55 de la Revolucion”.

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. 51/2013

POR CUANTO: Por Resolucion 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 Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 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 fueron autorizadas a fusionarse se
transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y
grados a todos los efectos legales segln corresponda.

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, se aprob6 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 establece 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 infraccién prevista en el articulo 29 inciso a) y
en el articulo 36 inciso e) las medidas pertinentes en caso de
"Riesgo aceptable

en todas las condiciones de uso".

POR CUANTO: EIl dia 10 de enero del afio 2013, el
CECMED recibi6 notificacién de sospecha de falla de
calidad asociada al lote G10621A, con fecha de vencimiento
en el mes de junio del afio 2014, y al lote G30821A, con
fecha de vencimiento en el mes de agosto del afio 2014, de la
especialidad farmacéutica INTACGLOBIN®
Inmunoglobulina Humana Normal para uso intravenoso)
solucién para infusion 1V, del fabricante Empresa de Sueros
y Productos Hemoderivados "Adalberto Pesant”, de Cuba,
debido a la deteccion de presencia de turbidez del contenido
del bulbo en el Hospital Pediatrico Pepe Portilla de la
Provincia Pinar del Rio, lo cual motivo la adopcion de la
Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad No. 13/13
referida a la retencion de dichos lotes.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 03/13 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados
por el fabricante y el Laboratorio Nacional de Control a las
muestras recibidas de los lotes G10621A y G30821A,
concluyeron que el lote G10621A NO CUMPLE con las
especificaciones  de calidad aprobadas en el Registro
Sanitario relativas a caracteristicas organolépticas.

POR CUANTO: Con respecto al lote G30821A se concluy6
que CUMPLE con las especificaciones de calidad relativas
a caracteristicas organolépticas y determinacion de pH
aprobadas en el Registro Sanitario.

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
distribucion mayorista y minorista del lote G10621A, con
fecha de vencimiento en el mes de junio del afio 2014, de la
especialidad farmacéutica INTACGLOBIN® solucién para
infusion IV, del fabricante Empresa de Sueros y Productos
Hemoderivados "Adalberto Pesant”, de Cuba.

SEGUNDO:Adoptar la medida de la liberacion del lote
G30821A, con fecha de vencimiento en el mes de agosto del
afio 2014, de la especialidad farmacéutica
INTACGLOBIN® solucién para infusion 1V, del fabricante
Empresa de Sueros y Productos Hemoderivados "Adalberto
Pesant”, de Cuba.

TERCERO: EMCOMED, la Empresa de Sueros y
Productos Hemoderivados "Adalberto Pesant" 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 destruccién conforme a la Instrucciéon 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.
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COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
de Sueros y Productos Hemoderivados "Adalberto Pesant",
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 Resolucidn 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 abril del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

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. 52/2013

POR CUANTO: Por Resolucion 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 Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal
de 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 fueron autorizadas a fusionarse 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. 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, 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 establece en el Capitulo VIII,
Secciéon 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 17 de diciembre del afio 2012,
el CECMED recibi6 de EMCOMED la notificacion de
sospecha de falla de calidad asociada al lote 12511, con
fecha de vencimiento en el mes de septiembre del afio 2014,
de la especialidad farmacéutica Piroxicam, 20 mg,
supositorios, del fabricante Empresa  Laboratorio
Farmacéutico "Roberto Escudero”, de Cuba, debido a que un
paciente de una farmacia de la provincia Guantanamo
report6 cambio de coloracion del producto.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 128/12
de Vigilancia Postcomercializaciéon, que el informe de
investigacion enviado por el fabricante refiere que el lote
12511, con fecha de vencimiento en el mes de septiembre
del afio 2014, de la especialidad farmacéutica Piroxicam, 20
mg, supositorios, NO CUMPLE con las especificaciones de
calidad aprobadas en el Registro Sanitario relativas a
caracteristicas organolépticas.

POR CUANTO: En la revision realizada por el fabricante,
a un total de 150 lotes de la misma especialidad
farmacéutica fabricados con posterioridad al lote 12511, se
evidencié que también las muestras testigo del lote 12521,
con fecha de vencimiento en el mes de octubre NO
CUMPLEN con las especificaciones de calidad relativas a
caracteristicas organolépticas considerandose ambos lotes
NO CONFORMES con los requisitos para su distribucion y
uso.

POR CUANTO: EIl fabricante solicité voluntariamente
la aplicacién de las medidas de retirada y destruccion de
ambos lotes al evidenciarse 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
distribucion del lote 12511, con fecha de vencimiento en el
mes de septiembre del afio 2014 y del lote 12521, con fecha
de vencimiento en el mes de octubre del afio 2014, ambos de
la especialidad farmacéutica Piroxicam, 20 mg, supositorios,
del fabricante Empresa Laboratorio Farmacéutico "Roberto
Escudero", de Cuba.
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SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Roberto Escudero” 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: 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.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero”, 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 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 3 dias del mes de abril del afio
2013.
“Afo 55 de la Revolucion”.

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. 53/2013

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

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 fueron autorizadas a fusionarse 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. 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, se aprobd y puso en vigor el
"Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion" en el cual se ratifica
al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcion de Medidas Sanitarias.

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

POR CUANTO: El dia 20 de diciembre del afio 2012, el
CECMED recibi6 de EMCOMED notificacion de sospecha
de falla de calidad referida al lote 2205, con fecha de
vencimiento en el mes de septiembre del afio 2014, de la
especialidad farmacéutica Timolol, 0,5 %, colirio, del
fabricante Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo".
de Cuba, debido a que la Farmacia 42718 "Fructuoso
Rodriguez" de la provincia de Matanzas reportd un frasco
con solucion transparente y espumosa asociada a reaccion
adversa de un paciente que refirio ardor y dilatacion de
la pupila, lo cual motivé la adopcién de la Comunicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad No. 189/12 referida a la
retencion de dicho lote.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC-130/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos de
identificacién realizados por el Laboratorio Nacional
de Control a las muestras recibidas del lote 2205,
concluyeron que NO CUMPLEN con las especificaciones de
calidad aprobadas en el Registro Sanitario, evidenciandose
mezcla de producto, 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 Seguridad de
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucién mayorista y minorista, del lote 2205, con fecha
de vencimiento en el mes de septiembre del afio 2014, de la
especialidad farmacéutica Timolol, 0,5 %, colirio, del
fabricante Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo",
de Cuba.
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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 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.

CUARTO: La presente Resolucion surtira 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 Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucidn 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 abril del afio
2013.
“Afo 55 de la Revolucion”.

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. 54/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacién, se autorizdé la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Pdblica.

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

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007 del Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Pablica se aprobd y puso en vigor el
"Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion" en el cual se ratifica
al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

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

POR CUANTO: EIl dia 14 de enero del afio 2013, el
CECMED recibié notificacion de sospecha de falla de
calidad asociada al lote 11E18A, con fecha de vencimiento
en el mes de junio del afio 2013, de la especialidad
farmacéutica Hydrapres® (Hidralazina), polvo liofilizado
para solucion inyectable, del fabricante Empresa
Laboratorios Rubid, S.A., de Espafia, debido a que luego de
la revision realizada en el area de ampolletas se detectd
cambio de coloracion de polvo blanco a ligeramente
amarillo.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 06/13 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados
por el Laboratorio Nacional de Control a las muestras
recibidas del lote 11E18A, concluyeron que NO CUMPLEN
con las especificaciones de calidad aprobadas en el Registro
Sanitario relativas a caracteristicas organolépticas y
solubilidad en agua, 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 la Medida Sanitaria de Seguridad de
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucion mayorista y minorista del lote 11E18A, con
fecha de vencimiento en el mes de junio del afio 2013, de la
especialidad farmacéutica Hydrapres® (Hidralazina), polvo
liofilizado para solucion inyectable, del fabricante Empresa
Laboratorios Rubi6, S.A., de Espafia.

SEGUNDO: MEDICUBA S.A, EMCOMED vy el
Departamento Nacional de Farmacia quedan encargados de
dar cumplimiento a las Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente, conforme a la regulacion vigente.
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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 surtira efectos a partir
de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director de MEDICUBA S. A, 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 Resolucidn 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 abril del afio
2013.
“Afo 55 de la Revolucion”.

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. 56/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autoriz6 la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Pdblica.

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 fueron autorizadas a fusionarse 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. 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, 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 Postcomercializaciéon, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

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

POR CUANTO: El dia 20 de diciembre del afio 2012, el
CECMED recibi6 de EMCOMED por medio de la Unidad
Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
(UEBMM) La Habana la notificacion de sospecha de falla
de calidad asociada al lote 2204, con fecha de vencimiento
en el mes de noviembre del afio 2014, de la especialidad
farmacéutica Homatropina 2 %, colirio, del fabricante
Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo"”, de Cuba,
debido a una posible mezcla de productos, lo cual motivo la
adopcion de la Comunicacion de Medida Sanitaria de
Seguridad No. 188-12 referida a la retencion de dicho lote.

POR CUANTO: Durante el proceso de envase y loteado del
antes citado lote 2204 surgié como sublote el 2205, el que
no se distribuyé y permanecié en sus almacenes con la
misma falla.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 129/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, que el fabricante solicitd
voluntariamente la aplicacion de las medidas de retirada y
destruccion del lote 2204 al evidenciarse la falla notificada,
asi como de rechazar y destruir las unidades en existencia en
sus almacenes del lote 2205, ambos con fecha de
vencimiento en el mes de noviembre del afio 2014, de la
especialidad farmacéutica Homatropina 2 %, colirio, del
fabricante Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo",
de Cuba.

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 del lote 2204, con fecha
de vencimiento en el mes de noviembre del afio 2014, de la
especialidad farmacéutica Homatropina 2 %, colirio, del
fabricante Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo",
de Cuba.

SEGUNDO: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de
destruccion de todas las unidades existentes en los
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almacenes del lote 2205, con fecha de vencimiento en
el mes de noviembre del afio 2014, de la especialidad
farmacéutica Homatropina 2 9%, colirio, del fabricante
Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo", de Cuba.

TERCERO: EMCOMED, Ila 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.

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 Resolucidn surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General General de la
Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo", 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 Resolucién 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 23 dias del mes de abril 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. 57/2013

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 Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Pdblica.

POR CUANTO: Por Resolucién 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 fueron autorizadas a fusionarse 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, 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 adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece 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: EI dia 10 de enero del afio 2013 el
CECMED recibid de la Direccién Técnica de EMCOMED
la notificacion de sospecha de falla de calidad asociada al
lote T5206, 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
coloracion hacia ligeramente amarillo, del contenido de la
ampolleta detectado por la Drogueria de Matanzas, lo cual
motivo la adopcion de la Comunicacion de Medida Sanitaria
de Seguridad No. 11/13 referida a la retencion de dicho lote.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 02/13 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados
por el Laboratorio Nacional de Control a las muestras
recibidas del lote T5206, 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 Seguridad de
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucién mayorista y minorista del lote T5206, con fecha
de vencimiento en el mes de marzo del afio 2014, de la
especialidad farmacéutica Tiamina 100 mg, inyeccién IM,
del fabricante Empresa Laboratorios “aica”, de Cuba.
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SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa Laboratorios “aica” 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 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.

COMUNIQUESE A: EIl 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 Resolucién 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 23 dias del mes de abril 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. 62/2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacién, se autorizd6 la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Pdblica.

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 fueron autorizadas a fusionarse se
transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y
grados a todos los efectos legales segtin corresponda.

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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. 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, se aprob6 y puso en vigor el
"Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion" en el cual se ratifica
al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacién, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII, Seccién
Segunda, articulo 36 inciso e) las medidas pertinentes en
caso de "Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso™.

POR CUANTO: El CECMED emitié la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad (CMSS) No. 28/13,
correspondiente a la retencion del lote P8102, con fecha de
vencimiento en el mes de junio del afio 2013, y al lote
P8201, con fecha de vencimiento en el mes de febrero del
afio 2014, asi como la CMSS No. 33/13 correspondiente a la
retencion del lote P8101, con fecha de vencimiento en el
mes de abril del afio 2013, y al lote P8203A, con fecha de
vencimiento en el mes de mayo del afio 2014, todos de la
especialidad farmacéutica Pancuronio 4 mg SP, inyeccion
1V, cuyo fabricante es la empresa Laboratorios “aica”, de
Cuba, debido a la deteccidn de olor a “vinagre” al romper la
ampolleta.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 09/13 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados
por el Laboratorio Nacional de Control a las muestras
recibidas de los lotes en cuestién, concluyeron que
CUMPLEN con las especificaciones de calidad aprobadas en
el Registro Sanitario por lo que se considera un producto
CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso,
ya que la determinacién de acido acético se encuentra dentro
de los limites permisibles en las formulaciones
farmacéuticas inyectables, que los datos de seguridad
obtenidos avalan una relacion beneficio/riesgo favorable; asi
como la existencia de la necesidad del producto en el
Sistema Nacional de Salud, por lo cual se propone la
liberacion de las unidades conformes.

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

PRIMERO: Adoptar la medida de liberacion del lote P8102
con fecha de vencimiento en el mes de junio del afio 2013,
del lote P8201 con fecha de vencimiento en el mes de
febrero del afio 2014, del lote P8101 con fecha de
vencimiento en el mes de abril del afio 2013, y del lote
P8203A con fecha de vencimiento en el mes de mayo del
afio 2014, todos de la especialidad farmacéutica Pancuronio
4 mg SP, inyeccion IV, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorios “aica”, de Cuba.

SEGUNDO: EMCOMED, la Empresa Laboratorios “aica” 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: La presente Resolucidn 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 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 Resolucién 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 26 dias del mes de abril 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. 63/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011 , del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autoriz6 la fusion de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 cre6é
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 fueron autorizadas a fusionarse 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, se aprob6 y puso en vigor el
"Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion" en el cual se ratifica
al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

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

POR CUANTO: ElI CECMED emiti6 las Comunicaciones
de Medidas Sanitarias de Seguridad No. 29/13 y 37/13
correspondientes a la retencion de los lotes T12006 y
T12007 respectivamente, ambos 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, debido a la deteccion de
bulbos con cambios de coloracion.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 10/13 de
Vigilancia  Postcomercializacion, que los ensayos
realizados por el Laboratorio Nacional de Control a las
muestras recibidas de los lotes T12006 y T12007,
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 Seguridad de
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucion mayorista y minorista de los lotes T12006
y T12007, ambos 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
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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 las Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente, conforme a la regulacidn 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 surtira efectos a partir
de la fecha de su firma

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Productora de Insulina y Carpules, 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.

ARCHIVESE, 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 26 dias del mes de abril 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. 68/2013

POR CUANTO: Por Resolucion 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 Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Pdblica.

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 fueron autorizadas a fusionarse se
transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y
grados a todos los efectos legales seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, se aprob6 y puso en vigor el
"Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion" en el cual se ratifica
al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacién, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII, 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 Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 41/13, correspondiente a
la retencion del lote 2001, con fecha de vencimiento en el
mes de abril del afio 2014, de la especialidad farmacéutica
Homatropina 2 %, colirio, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo"”, de Cuba, debido
a que al ser aplicado el producto, no provoca el efecto
terapéutico esperado consistente en dilatar la pupila.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 17/13 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos realizados
por el Laboratorio Nacional de Control a las muestras
recibidas del lote 2001, concluyeron que NO CUMPLEN
con las especificaciones de calidad aprobadas en el Registro
Sanitario  relativas a caracteristicas  organolépticas,
identificacion y pH aprobados en el Registro Sanitario,
evidenciandose mezcla de productos, 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 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 abril del afio 2014, de la
especialidad farmacéutica Homatropina 2 %, colirio, cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio
Trigo", de Cuba.
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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 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.

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 Médicos de las FAR y el MININT.

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

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

La Habana a los 16 dias del mes de mayo 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. 69/2013

POR CUANTO: Por Resolucion 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 Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 Pdblica.

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 fueron autorizadas a fusionarse 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. 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burdé Regulatorio para
la Proteccion de la Salud Puablica se aprobé y puso en vigor
el "Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion" en el cual se ratifica
al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII, Seccion
Segunda, articulo 38 incisos a) y d) del citado Reglamento
las Medidas Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de
"Riesgo inaceptable en todas las condiciones de uso™ y en el
articulo 36 inciso €) las medidas pertinentes en caso de "
Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso".

POR CUANTO: El CECMED emitié la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 30/13, correspondiente a
la retencion del lote 110236 con fecha de vencimiento en el
mes de octubre del afio 2016, de la especialidad
farmacéutica Cafeina Benzoato S6dico 250 mg. inyeccion
IM e 1V, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios Sterop,
de Bélgica, debido la deteccion de ampolletas con presencia
de precipitado en su interior.

POR CUANTO: Consta en el Expediente OC 11/13 de
Vigilancia Postcomercializacion que las unidades del
lote 110236 existentes en la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) de Las Tunas se
consideran productos NO CONFORMES para su
distribucion y uso.

POR CUANTO: La revision al 100 % de las existencias
realizada por la Direccién Técnica de EMCOMED evidencio
que el resto de las unidades de los almacenes a los que fue
distribuido el lote resultaron CONFORMES.

POR CUANTO: La revision al 100 % de las existencias
realizada por la Direccion Técnica de EMCOMED evidencio
que el resto de las unidades de los almacenes a los que fue
distribuido el lote resultaron CONFORMES.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de las 553 unidades del lote 110236
existentes en la UEBMM de Las Tunas, con fecha de
vencimiento en el mes de octubre del afio 2016, de la



Fecha: 20/05/2013

ORGANO OFICIAL REGULADOR

Pagina 23

especialidad farmacéutica Cafeina Benzoato Sédico 250 mg,
inyeccion IM e 1V, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorios Sterop, de Bélgica.

SEGUNDO: Adoptar la medida de la liberacion de las
unidades existentes en el resto de las Droguerias del pais.

TERCERO: EMCOMED, FARMACUBA vy el
Departamento Nacional de Farmacia quedan encargados de
dar cumplimiento a las Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente, conforme a la regulacion vigente.

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

COMUNIQUESE 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 MINIDirector del Centro Nacional de
Toxicologia y a los Jefes de Servicios Médicos de las FAR y
el MININTTecnologias 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 Resolucién 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 16 dias del mes de mayo 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. 70/2013

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y
Planificacion, se autorizd6 la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 fueron autorizadas a fusionarse se
transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus lugares y
grados a todos los efectos legales segtin 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 Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, se aprob6 y puso en vigor el
"Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion" en el cual se ratifica
al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII,
Seccion Segunda, articulo 38 incisos a) y d) del citado
Reglamento, las Medidas Sanitarias de Seguridad aplicables
en caso de "Riesgo inaceptable en todas las condiciones de
uso", y en el articulo 36 inciso €) las medidas pertinentes en
caso de "Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso".

POR CUANTO: EIl dia 19 de febrero del afio 2013, el
CECMED recibi6 de la Direccién Técnica de EMCOMED
notificacion de sospecha de falla de calidad asociada al
lote 1111, con fecha de vencimiento en el mes de noviembre
del afio 2013, de la especialidad farmacéutica Tetraciclina,
250 mg, tabletas revestidas, del fabricante Empresa
Laboratorio Farmacéutico "Reinaldo Gutiérrez", de Cuba,
debido al reporte realizado por la Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) de
Cienfuegos, ya que durante el despacho del producto se
detectaron 32 envases secundarios rotulados como
Nitropental 10 mg, conteniendo blister identificado como
Tetraciclina, 250 mg, tabletas revestidas, ambos con el
mismo numero de lote y fecha de vencimiento, lo que
motivd la emision de la Comunicacion de Medida Sanitaria
de Seguridad No. 44/13.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 21/13 de
Vigilancia Postcomercializacion, que al realizarse por la
Direccion Técnica de EMCOMED la revision al 100 % de
las existencias del producto retenido en la UEBMM de
Cienfuegos, revelé que la cantidad de 32 estuches eran NO
CONFORMES, no asi el resto de las unidades las que
resultaron conformes.

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

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de los 32 retenidos en la UEBMM de
Cienfuegos e identificados como Nitropental 10 mg,
conteniendo blister identificado como Tetraciclina, 250 mg,
tabletas revestidas, ambos con el mismo nimero de lote y
fecha de vencimiento, del lote 1111, con fecha de
vencimiento en el mes de noviembre del afio 2013, de la
especialidad farmacéutica Tetraciclina, 250 mg, tabletas
revestidas, del fabricante Empresa Laboratorio Farmacéutico
"Reinaldo Gutiérrez", de Cuba.

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

TERCERO: EMCOMED, 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 Resolucidn surtira efectos a partir de
la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorio  Farmacéutico "Reinaldo Gutiérrez", 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, ¢rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento

DADA en La Habana, a los 16 dias del mes de mayo 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. 71/2013
POR CUANTO: Por Resolucion 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 Buré Regulatorio para la
Proteccién de la Salud Publica, Centro para el Control
Estatal de 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 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 cre6é
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 fueron autorizadas a fusionarse 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, 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 adopcién de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece 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 dia 28 de enero del afio 2013, el
CECMED recibié de EMCOMED notificacion:sde sospecha
de falla de calidad asociada a los lotes OKW1124 y
OKW1127, 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 Empresa FDC Limited, de India,
importado por FARMACUBA, debido a que durante un
muestreo aleatorio de los lotes almacenados en la reserva de
la Unidad Empresarial de Base Mayorista de Medicamentos
de Mayabeque, se detectd un posible endurecimiento del
producto.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 08/13 de
Vigilancia Postcomercializacién, que los ensayos de
caracteristicas organolépticas y pH realizados por el
Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas de
los lotes OKW1124 y OKW1127, concluyeron que NO
CUMPLEN con las especificaciones de calidad aprobadas'
en el Registro Sanitario, por lo que se considera un
producto NO CONFORME con los requisitos para su
distribucion y uso.

POR CUANTO: Consta ademas en dicho expediente que
los ensayos realizados a las muestras de retencion de los
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lotes OKW1124 y OKW1127 por La Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Reinaldo Gutiérrez", laboratorio que libera el
producto en Cuba, evidencian que NO CUMPLEN
especificaciones de calidad relativas a caracteristicas
organolépticas y pérdida por desecacion.

POR TANTO: En el egjercicio 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
distribucion mayorista y minorista de los lotes OKW1124 y
OKW1127, 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 solucién
oral, del fabricante Empresa FDC Limited, de India.

SEGUNDO: EMCOMED, FARMACUBA vy 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 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.

COMUNIQUESE 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 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 16 dias del mes de mayo 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. 72/2013

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 Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, Centro para el Control
Estatal de 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 Pdblica.

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 fueron autorizadas a fusionarse se transfieren al
CECMED, la cual se subroga en sus lugares y grados a todos
los efectos legales segtin 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. 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 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, se aprob6 y puso en vigor el
"Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion" en el cual se ratifica
al CECMED como efector principal del Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion, teniendo entre sus
funciones la adopcion de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establece en el Capitulo VIII, 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: EIl dia 14 de marzo del afo 2013, el
CECMED recibi6 de EMCOMED notificacion de sospecha
de falla de calidad asociada al lote OKS0085, con fecha de
vencimiento en el mes de julio del afio 2013, de la
especialidad farmacéutica Sales de Rehidratacién Oral 20,5
g, polvo para solucion oral, del fabricante FDC Limited, de
India, importado por FARMACUBA, debido a la deteccién
en una unidad de farmacia del Municipio Puerto Padre,
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Provincia Las Tunas, de producto compactado y con
cambio de coloracion hacia amarillo oscuro.

POR CUANTO: Consta en el Expediente QC 29/13 de
Vigilancia Postcomercializacion, que los ensayos de
caracteristicas organolépticas y pH realizados por el
Laboratorio Nacional de Control a las muestras recibidas del
lote OKS0085, concluyeron que NO CUMPLEN con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro
Sanitario, por lo que se considera un producto NO
CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

POR CUANTO: Consta ademas en dicho expediente que
los ensayos realizados a las muestras de retencién del lote
OKSO0085 por La Empresa Laboratorio Farmacéutico
"Reinaldo Gutiérrez", laboratorio que libera el
producto en  Cuba, evidencian que NO CUMPLEN
especificaciones de calidad relativas a caracteristicas
organolépticas y pérdida por desecacion.

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, del lote OKS0085, con
fecha de vencimiento en el mes de julio del afio 2013,
de la especialidad farmacéutica Sales de Rehidratacion Oral
20,5 g, polvo para solucion oral, del fabricante FDC
Limited, de India.

SEGUNDO: EMCOMED, FARMACUBA 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 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.

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

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

DADA en La Habana, a los 16 dias del mes de mayo 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. 55/2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia vy
Planificacion, se autoriz6 la fusién de las unidades
presupuestadas denominadas Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, Centro para el Control Estatal de
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 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 Ministerial (MINSAP)
No. 120 de fecha 12 de agosto de 1994 se establecen las
funciones y atribuciones del CECMED, entre las que se
encuentra certificar muestras patrones de referencia.

POR CUANTO: En la documentacién presentada por el
fabricante sobre la preparacion y caracterizacion del
Material de Referencia para la Antitoxina Tetanica de
Referencia de Floculacion, lote ATRF (10)/05, se comprobo
el cumplimiento de lo dispuesto en la Resolucién No. 58 de
fecha 11 de abril de 2012 del CECMED que puso en vigor la
Regulacion No. 22-2012 "Materiales de Referencia para
Medicamentos".

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

PRIMERO: Otorgar Certificado de Materiales de
Referencia para el producto Antitoxina Tetanica de
Referencia de Floculacion, lote ATRF(10)/05; presentacion:
liofilizado.

COMUNIQUESE a, Instituto FINLAY.

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.

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

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo constituido por:
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Dra.C. Celeste A. Sanchez Gonzalez
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M.C. Carmen Portuondo Sanchez
M.C. Francisco Debesa Garcia
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