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

RESOLUCION No. 58/05

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73, de 21
de abril de 1989, se creo el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152, de
29 de Diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud y Director en funciones del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No.120, del 12
de Agosto de 1994 se establecieron las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentra la de
emitir las instrucciones, disposiciones y otros documentos de
caracter obligatorio o recomendado, requeridos para el buen
desempetio de la actividad de la que es rector.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 233, de 13
de junio de 2005, se establece el control sobre los
medicamentos y materias primas relacionadas, equipos y
materiales de uso medico, que sean decomisados, declarados
en abandono u ocupados a personas naturales y juridicas por
las autoridades facultadas.

POR CUANTO: En el Resuelvo Segundo de Ila
Resolucion Ministerial No. 233, se faculta al Director del
CECMED, para dictar reglamentos, instrucciones e
indicaciones que regulen y faciliten el mejor cumplimiento de
lo establecido por ese instrumento juridico, previa consulta
con el Director del Bur6é Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Publica.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor el procedimiento

para el control sanitario de los medicamentos y materias
primas relacionadas, decomisados, declarados en abandono u
ocupados a personas naturales y juridicas.

SEGUNDO: Determinar su Alcance y Definiciones,
que quedaran de la forma siguiente:

1. El Control Sanitario de los Medicamentos y
Materias Primas relacionadas, decomisados, declarados en
abandono u ocupados a personas naturales y juridicas, es el
mecanismo adoptado por el Ministerio de Salud Publica, en
lo adelante MINSAP, para prevenir el desvio y la utilizacion
inadecuada de medicamentos de uso humano, de calidad y
utilidad dudosa, adulterados o falsificados, cuyo empleo
puede constituir un riesgo para la salud de la poblacion.

2. A los efectos de este procedimiento se considera:

Aduana General de la Repiblica: Es el 6rgano que forma
parte del Sistema de Control Estatal encargado de dirigir,
ejecutar y controlar la politica del Estado y Gobierno en
materia aduanera. Recaudar los Derechos de Aduanas y dar
respuesta dentro de su competencia a los hechos que incidan
en el trafico internacional de mercancias, viajeros, postal y
los medios que transportan, previniendo, detectando y
enfrentando el fraude y el contrabando, asi como
contribuyendo a la proteccion nacional e internacional del
medio ambiente.

Autoridad facultada: Organos del Ministerio del Interior
(MININT), la Aduana General de la Republica (AGR),
Fiscalia General de la Republica, los Tribunales y el
CECMED del Ministerio de Salud Publica.

Buré Regulatorio para la Proteccién de la Salud Publica
(BPS): Es la institucion del = MINSAP encargada de
contribuir al cumplimiento de los objetivos, funciones y
atribuciones especificas aprobadas en la legislacién sobre la
organizacion de la Administracion Central del Estado en lo
que al MINSAP respecta, relacionado con el control y
vigilancia sanitaria de todos los productos que puedan tener
influencia sobre la salud humana.

Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos (CECMED): Entidad nacional de regulacion
y control, adscripta al Buré Regulatorio para la Proteccion de
la Salud Publica, encargada de realizar el Peritaje
Farmacéutico y emitir el dictamen correspondiente sobre
medicamentos y materias primas relacionadas, decomisados,
declarados en abandono u ocupados a personas naturales y
juridicas.

Cuarentena: Condicién temporal durante la cual los
medicamentos de uso humano, se mantienen con prohibicion
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de su empleo, distribucidbn o comercializacion hasta el
informe de su liberacion o rechazo.

Distribuidor Mayorista (Drogueria): Persona juridica
nacional a la que en virtud de la legislacion vigente se le ha
otorgado autorizacién para, almacenar, comercializar y
distribuir los medicamentos de uso humano dirigidos a
unidades del Sistema Nacional de Salud o a otras unidades e
instituciones no pertenecientes a dicho sistema y que debera
contar ademas con la correspondiente Licencia

Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas otorgada por el
CECMED.

Envase: El utilizado para contener un producto en su
presentacion definitiva. Este puede ser
interno (envase primario) o externo (envase secundario)
segin est¢ o no en contacto directo con la forma
farmacéutica.

Especialidad Farmacéutica: Medicamento registrado que
se presenta en envase uniforme y
caracteristico acondicionado para su uso y designado con
nombre genérico o de marca comercial.

Estupefaciente: Cualquier sustancia, ya sea de origen natural
o sintético, incluida en las Listas I y II de la Convencién
Unica de 1961 sobre Estupefaciente.

FarmaCuba: Empresa de Distribucion de
Medicamentos de la Union de Empresas Quimico
farmacéuticas del Ministerio de la Industria Basica.

Forma Farmacéutica: Forma o estado fisico en la cual se
presenta un producto para facilitar su fraccionamiento,
dosificacion, administracion o empleo.

Lote: Cantidad definida de materia prima, material de envase
o producto terminado elaborado en un solo proceso o una
serie de procesos de tal manera que puede esperarse que sea
homogéneo. En el caso de un proceso continuo de
fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccion definida

de la produccion, caracterizada por la homogeneidad que se
busca en el producto.

Materia prima farmacéutica: Toda sustancia activa o
inactiva que interviene directamente en la fabricacion de un
medicamento, esté o no presente en el producto terminado.

Medicamento falsificado o fraudulento: Producto
etiquetado indebidamente de manera deliberada o fraudulenta
en lo que respecta a su identidad o fuente. La falsificacion
puede aplicarse a productos de marca y genéricos. Pueden
incluir productos con los ingredientes correctos o incorrectos,
sin principios activos, con principio activo insuficiente o con
envasado falsificado. El que se fabrica o comercializa sin la
autorizacion del duefio de la patente.

Medicamento de Uso Humano: Toda sustancia natural o
sintética 0 mezcla de éstas que se destine a la administracion
en el hombre con fines de curacién, alivio, tratamiento,
prevencion y diagnostico de las enfermedades o de sus
sintomas; para el restablecimiento, la correccion o la
modificacion de funciones organicas en el hombre.

Misceldaneas: Medicamentos u otros productos farmacéuticos
cuyas caracteristicas y cantidades no constituyen riesgo para
la salud publica.

Numero de Lote: Combinacion caracteristica de numeros
y/o letras que identifica especificamente un lote en los
rotulos, los registros del lote y el certificado de analisis entre
otros.

Periodo de Validez: Periodo de tiempo durante el cual un

medicamento, si se almacena
correctamente, cumple con las especificaciones establecidas y
que se determina mediante el

correspondiente estudio de estabilidad.

Precursores: Sustancias que pueden utilizarse en Ila
produccion, fabricacion de estupefacientes, sustancias
psicotropicas o sustancias de efectos semejantes, incorporan
su estructura molecular al producto final, por lo que resultan
fundamentales para dichos procesos, con ciertas excepciones
tienen aplicaciones legitimas limitadas.

Principio activo o ingrediente farmacéutico activo:
Sustancia o mezcla de sustancias dotadas de efecto
farmacologico especifico o bien que sin poseer actividad
farmacologica, al ser administrada al organismo la adquieren.
Producto Terminado: Producto que ha sido sometido a
todas las etapas de produccion, presentado en su envase
definitivo y listo para ser distribuido y comercializado.

Psicotrépico: Cualquier sustancia, ya sea de origen natural o
sintético, incluida en las Listas I II, III y IV del Convenio
sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

QUIMEFA: Union de Empresas Quimico farmacéuticas del
Ministerio de la Industria Basica.

Registro Sanitario: Autorizacion oficial emitida por el
CECMED mediante la cual se aprueba la comercializacion de
los medicamentos, tanto de produccion nacional como de
importacion, una vez evaluada como satisfactoria su calidad,
seguridad y eficacia, asi como las caracteristicas de su
fabricante.

Retencion: Medida Sanitaria de Seguridad dictada por el
CECMED que establece la prohibicion de distribucion y uso
de determinados medicamentos u otros productos
farmacéuticos con caracter temporal.

Sustancias de efectos semejantes: Sustancia de origen
natural o sintético, con actividad farmacoldgica sobre el
sistema nervioso central del individuo y cuyo efecto es
semejante a los producidos por los estupefacientes y
psicotropicos, lo que propicia su uso indebido.
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TERCERO: Los medicamentos de wuso humano
decomisados, declarados en abandono u ocupados por las
autoridades facultadas seran objeto de control sanitario para
determinar su destino final.

CUARTO: Los medicamentos decomisados, declarados en
abandono u ocupados, en dependencia de los resultados de la
evaluacion realizada por el CECMED, tendran los siguientes
destinos: (1) redistribucion, (2) otros usos y no para consumo
humano, (3) destruccion.

QUINTO: Sera responsabilidad de las partes cumplir los
requerimientos siguientes:

Autoridad facultada:

Los medicamentos de uso humano, nacionales o de
importacion, que sean decomisados, declarados en
abandono u ocupados por la autoridad facultada
para realizar esta actividad, deberan ser notificados
oficialmente por escrito al CECMED.

Solicitar la experticia técnica sanitaria al CECMED
cuando se considere oportuno.

Una vez concluido los procesos correspondientes y
estén en  disposicion de transferir los
medicamentos, que han sido previamente
decomisados, declarados en abandono u ocupados,
notificara a la Drogueria correspondiente, para que
estos procedan a la recogida y recepcion de los
mismos mediante un acta de entrega con la
informacion necesaria.

En el momento de la recepcion se procederd a
realizar la clasificacion de los productos
especificindose  nombre del  medicamento,
presentacién, numero de lote y cantidad. Esta
clasificacion la realizaran de conjunto, la autoridad
facultada y la Drogueria correspondiente,
elaborandose el modelo oficial establecido.

En el caso de la entrega de grandes volimenes de
medicamentos, la Drogueria recibira los mismos y
los trasladara a sus almacenes donde procedera a la
clasificacion de conjunto con la autoridad
facultada.

Droguerias:

1.

Realizara el proceso de recepcion, revision y
clasificacion de los medicamentos elaborando el
informe correspondiente que incluird una
valoracion econdmica de los mismos, el cual sera
enviado al CECMED para su evaluacion y decision.

Recogeran el producto previamente -clasificado
seglin cantidad por unidad de envase, la cual estara
en correspondencia con las normas que
convencionalmente emplean para el conteo de estos
productos.

Se creara e identificara adecuadamente un area de
cuarentena para los productos recepcionados por
estos conceptos.

El producto recibido se almacenard en calidad de
cuarentena en el area habilitada a tal efecto.

El personal técnico realizard una inspeccion a los
productos y emitira el Acta de Inspeccion, la cual se
sometera a evaluacion y decision por el CECMED.

Recepcionara el Dictamen de Peritaje Farmacéutico
emitido por el CECMED y procedera segun lo
previsto en el resuelvo cuarto.

Emitida la decision final por el CECMED,
Farmacuba ejecutara una de las siguientes
variantes:

(a) Redistribucion:

- Se elaborara un Expediente por
Sobrante, el cual presentard a la
Oficina Central de Farmacuba
para  su  aprobacion e
incorporacion del producto al
inventario.

- El precio de venta sera el
Precio Publico oficial
establecido para cada producto.

(b) Otros usos no humanos:

- Se procederd, en cumplimiento
de las disposiciones
establecidas por QUIMEFA, a
la venta del producto al
destinatario, mediante contrato
firmado entre ambas partes, en
el cual quedara establecida la
responsabilidad y el uso que
tendra cada producto. El
destino de estos sera notificado
al CECMED.

- El precio de venta sera el precio
de costo oficial para el
producto.

(c) Destruccion:

- Se elaborara un Expediente de
Baja al cual se adjuntard el

Dictamen del Peritaje
Farmacéutico emitido por el
CECMED.

- Se cumplira lo establecido por
FarmaCuba en el
procedimiento para la
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- eliminacion de  productos
defectuosos.

(d) Para el «caso especifico de los
Miscelaneos:

- Se decidira y coordinard su
destino final con las
Direcciones de Salud
correspondientes.

CECMED:

1. Realizara el Peritaje Farmacéutico y emitira el
dictamen correspondiente con la decisién final
adoptada comunicando por escrito a la Drogueria
sobre dicha decision.

2. Realizard inspecciones farmacéuticas y solicitard
muestras de los productos cuando el proceso de
Peritaje Farmacéutico lo requiera.

3. El Dictamen de Peritaje Farmacéutico abarcara a
todos los productos y debera concluirse en un plazo
que no exceda los 30 dias.

4. En el caso de las Droguerias de otras provincias
que no sea Ciudad de la Habana, el CECMED se
apoyard para la realizacion de este trabajo en los
Subdirectores Provinciales de Medicamentos y los
Farmacoepidemiologos en los diferentes niveles de
la Red Nacional de Farmaepidemiologia.

NOTIFiQUESE a los C)rganos del Ministerio del Interior, la
Aduana General de la Republica, la Fiscalia General de la
Republica y Farmacuba del Ministerio de la Industria Bésica.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y juridicas
procedan.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano de difusion
oficial del CECMED.

ARCHIVESE el original en el Protocolo de Disposiciones
Juridicas del CECMED.

DADA en Ciudad de La Habana a los 15 dias del mes de
Junio del 2005.

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

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

RESOLUCION No. 71/ 05

POR CUANTO: Por Resoluciéon Ministerial No. 73 de
fecha 21 de abril de 1989, se cred el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No.152 de
fecha 29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue
designado como Director del Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica y Director del Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED), con las funciones y atribuciones inherente al
mismo a tenor de lo que establece la Resolucion Ministerial
No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: Por resolucion No. 40, de fecha de 29 de
septiembre del 2000, dictada por el que resuelve, se creod el
Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, para dar
cumplimiento al objetivo formulado en la Politica
Farmacéutica Nacional, que establece que la Autoridad
Reguladora de Medicamentos debe “Participar activamente
en las actividades relacionadas con el sistema de vigilancia
postcomercializacion y de las reacciones adversas y otros
efectos nocivos a la salud provocadas por los medicamentos y
diagnosticadores comercializados.

POR CUANTO: Fue notificado al CECMED la mezcla con
Captopril de los lotes 5950001 y 5950002 de la especialidad
farmacéutica Vitamina C 500 tabletas, lo que se comprob6 en
los analisis de laboratorio realizados, concluyendo que los
mismos no cumplen las especificaciones de calidad, por lo
que su uso terapéutico representa un riesgo para la salud de la
poblacion.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccién de todas las existencias en la red de
distribucién de los lotes 5950001 y 5950002 de Ia
especialidad farmacéutica Vitamina C 500 tabletas, cuyo
fabricante es Laboratorios NOVATEC.

SEGUNDO: El CECMED realizard una investigacion
detallada para determinar las causas y condiciones que

provocaron esta grave falta en el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacion Farmacéutica.

TERCERO: Laboratorios NOVATEC como maximo
responsable de esta grave violacion, queda encargado de dar
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cumplimiento de lo establecido en la presente resolucion
conforme a las regulaciones vigentes, en coordinacion con
FarmaCuba y la Direccion Nacional de Farmacia y Optica.

CUARTO: Laboratorios NOVATEC y FarmaCuba
enviaran al CECMED las evidencias de la efectividad de la
retirada haciendo contar las cantidades distribuidas y
recuperadas asi como la notificacion de la fecha y lugar de la
destruccion.

QUINTO: Emitir una advertencia a Laboratorios NOVATEC
por la grave infraccion cometida en el cumplimiento de las
Buenas Practicas Farmacéuticas y los potenciales riesgo a la
salud que pueden provocar, condicion que puede conllevar a
la suspension temporal o definitiva de la Licencia Sanitaria
de Operaciones Farmacéuticas correspondiente si no se
adoptan las medidas pertinentes.

NOTIFIiQUESE a la Oficina del Polo Cientifico y a la
Directora de Laboratorios NOVATEC del Consejo de Estado,
al Director del Centro para el Desarrollo de Ia
Farmacoepidemiologia, a la Directora de Farmacia y Optica,
al Director del Grupo Empresarial QUIMEFA y al Director
General de FARMACUBA del Ministerio de la Industria
Basica.

COMUNIQUESE a los Viceministros de Medicamentos y
de Asistencia Médica, al Director del Centro de Investigacion
y Desarrollo de Medicamentos, a los Jefes de Servicios
Meédicos de las FAR y el MININT y a cuantas personas
naturales y/o juridicas procedan.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano de difusién
oficial del CECMED.

ARCHIVESE el original en el protocolo de resoluciones de
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en la Ciudad de la Habana a los 1ro  dias del mes
de Septiembre del 2005.

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

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

RESOLUCION No. 72/ 05

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cred el Centro para el Control Estatal

de la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No.152 de
fecha 29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue
designado como Director del Buré Regulatorio  para la
Proteccion de la Salud Publica y Director del Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED), con las funciones y atribuciones inherente al
mismo a tenor de lo que establece la Resolucion Ministerial
No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: Las especialidades farmacéuticas
Gentamicina 0,3% colirio y Prednisolona 0,5% colirio, cuyo
titular es Runch Industrial Corporation y su fabricante es
Ningbo Dahongying Pharmaceutical Co. de la Republica
Popular China cuentan con las Autorizaciones de
Comercializacion Temporal No. 139-05 SN y 140-05 SN
respectivamente otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: En cumplimiento de lo que establece la
Resolucion No. 83 /03 que pone en vigor el “Reglamento
para el Control Sanitario de Importaciones de
Medicamentos y Materias Primas relacionadas”, el CECMED
emiti6 la Autorizacion de Importacion No. 0700-05M y
0745-05-M que incluyen a las especialidades
farmacéuticas Gentamicina 0.3% colirio y Prednisolona
5% colirio.

POR CUANTO: La investigacion realizada concluy6 que los
analisis de control de las especialidades farmacéuticas
Prednisolona 0,5% colirio, lote 050430 y Gentamicina 0,3%
colirio, lotes 050413, 050420, 050428, 050429, 050501,
050502 se encuentran fuera de las especificaciones de calidad
establecidas segiin Farmacopea, por lo que su uso constituye
un riesgo potencial para la Salud.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan

conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
prohibicion de distribucion y uso en todo el territorio
nacional de las especialidades farmacéuticas Prednisolona
0,5% colirio lote 050430 y Gentamicina 0,3%  colirio lotes

050413, 050420, 050428, 050429, 050501, 050502, cuyo
fabricante es Ningbo Dahongying Pharmaceutical Co., Ltd de
la Repuiblica Popular China.

SEGUNDO:
correspondientes a:
Autorizacion de Comercializacion Temporal No. 139-05 SN
Producto: Gentamicina 0,3 % colirio

Titular: Shenzhen Runch Industrial Corporation. R.P. China
Fabricante: Ningbo Dahongying Pharmaceutical Co., Ltd.
R.P. China

Cancelar las Autorizaciones Sanitarias
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Autorizacion de Comercializacion Temporal No. 140-05 SN
Producto: Prednisolona 0,5 % colirio Titular: Shenzhen
Runch Industrial Corporation. R.P. China. Fabricante:

Ningbo Dahongying Pharmaceutical Co., Ltd. R.P. China

TERCERO: FarmaCuba adoptara las medidas pertinentes
para garantizar la destruccion de dichos lotes de ambas
especialidades farmacéuticas una vez concluido el
proceso de reclamacion correspondiente, ya que los mismos
constituyen un riesgo potencial para la salud.

CUARTO: FarmaCuba queda encargada de dar
cumplimiento de lo establecido en la presente resolucion
conforme a las regulaciones vigentes.

NOTIFIQUESE al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA vy al Director General de FarmaCuba del
Ministerio de la Industria Bésica

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo de las Areas
de Logistica y de Asistencia Médica, a la Directora de
Farmacia y Optica, al Director del Centro para el Desarrollo
de la Farmacoepidemiologia, al Director de MediCuba, al
Director del Centro de Investigacion y Desarrollo de
Medicamentos del Ministerio de Salud Publica, a los Jefes de
Servicios Médicos de las FAR y el MININT y a cuantas
personas naturales o juridicas procedan.

PUBLiQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano de difusion
oficial del CECMED.

ARCHIVESE el original en el protocolo de resoluciones de
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en la Ciudad de la Habana a los __1ro_dias del mes
de _ Septiembre del 2005.

DR. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

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

RESOLUCION No 74/ 05

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se creo el Centro para el Control Estatal
de la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No.152 de
fecha 29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue
designado como Director del Buréd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica y Director del Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED), con las funciones y atribuciones inherente al
mismo a tenor de lo que establece la Resolucion Ministerial
No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: PorResolucion No. 40, de fecha de 29 de
septiembre del 2000, dictada por el que resuelve, se creo el
Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, para dar
cumplimiento al objetivo formulado en la Politica
Farmacéutica Nacional, que establece que la Autoridad
Reguladora de Medicamentos debe “Participar activamente
en las actividades relacionadas con el sistema de vigilancia
postcomercializacién y de las reacciones adversas y otros
efectos nocivos a la salud provocadas por los medicamentos y
diagnosticadores comercializados.

POR CUANTO: En cumplimiento de lo que se establece
en la Resolucion 58-05 “Procedimiento para el Control
Sanitario de los medicamentos y materias primas
relacionadas, decomisados, declarados en abandono u
ocupados a personas naturales y juridicas”, fue decomisado
por las autoridades competentes la especialidad farmacéutica
PPG - 5 mg tabletas, lote 040601705, hecho que fue
notificado al CECMED para proceder a realizar las
investigaciones pertinentes.

POR CUANTO: La investigacion realizada concluyo que el
producto rotulado como PPG — 5 mg tabletas, lote 04061705
califica  segin  las  regulaciones  vigentes como
MEDICAMENTO FRAUDULENTO, representando un
riesgo para la Salud Publica.
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POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
prohibicion de uso en el territorio nacional del lote 04061705
del producto rotulado como PPG — 5 mg, por tratarse de un
medicamento falsificado y constituir un riesgo para la salud
de la poblacion.

SEGUNDO: Proceder a la revision, inventario, recogida y
destruccion de este producto en la Red Nacional de
Farmacias, Droguerias y otras dependencias del Sistema
Nacional de Salud u otras entidades donde puedan haber
existencia del mismo.

TERCERO: FARMACUBA vy la Direcciéon Nacional de
Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento de lo
establecido en la presente Resolucion conforme a las
regulaciones vigentes.

CUARTO: FARMACUBA vy la Direccion Nacional de
Farmacia notificaran al CECMED los resultados de este
proceso y la notificacion de la fecha y lugar de la destruccion.

NOTIFIQUESE a los Viceministros a cargo de las Areas de
Logistica y de Asistencia Médica, a la Directora de Farmacia
y Optica, al Director de Laboratorios DALMER, al Director
del Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, al
Director de MediCuba, al Director del Centro de
Investigacion y Desarrollo de Medicamentos; al Director del
Grupo Empresarial QUIMEFA y al Director General de
FARMACUBA del Ministerio de la Industria Basica y los
Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y/o juridicas
procedan.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano de difusién
oficial del CECMED.

ARCHIVESE el original en el protocolo de resoluciones de
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en la Ciudad de la Habana a los _1ro dias del mes de
Septiembre del 2005.
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