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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. 78/06

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, de fecha
1 de abril de 1989, se cre6 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, el que resuelve fue designado como
Director del Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud y
Director en funciones del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de fecha
12 de Agosto de 1994 se establecen las funciones y atribuciones
del CECMED, entre las que se encuentran, otorgar certificados,
licencias, autorizaciones, otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 177 del 19 de
Noviembre de 1996 se crea el Registro y Control de la Calidad
de los Productos Desinfectantes Técnicos para Uso
Hospitalarios, tanto de produccion nacional como importados y
se faculta al CECMED para dictar las instrucciones y demas
disposiciones complementarias que se requieran para dar
cumplimiento a lo dispuesto en dicha Resolucion.

POR CUANTO: Considerando que para implementar el
Registro de los Desinfectantes Técnicos para Uso Hospitalario
se hace necesario establecer los requisitos de calidad, seguridad
efectividad.

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

RESUELVO:

Aprobar y poner en vigor los "Requisitos para las Solicitudes de
Inscripcion, Renovacion y Modificacion en el Registro de
Desinfectantes Técnicos para Uso Hospitalario”, que se anexa a
la presente Resolucion.

El CECMED queda encargado del cumplimiento de lo dispuesto
en la presente regulaciéon y al propio tiempo facultado para
dictar las instrucciones y disposiciones complementarias
necesarias para ello, asi como para aprobar su periddica
actualizacion en correspondencia con los avances y el desarrollo
cientifico y de la reglamentacién sanitaria nacional e
internacional.

NOTIFIQUESE, a fabricantes, comercializadoras,
representantes e importadores de desinfectantes técnicos para
uso hospitalario.

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

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoria
Juridica del CECMED.

Dada en Ciudad de La Habana, a los 18 dias del mes de .Agosto
del 2006.

”Afio de la Revolucion Energética en Cuba™

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
Director

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

RESOLUCION No. 101/ 06

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 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 Burd 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
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atribuciones inherente al mismo a tenor de lo que establece la
Resolucién 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 cred 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: EI CECMED ha sido notificado sobre quejas
relacionadas con los lotes 5009 y 5012 de la especialidad
farmacéutica Hidrocortisona 100, liofilizado para inyeccion,
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Julio
Trigo”; debido a problemas relacionados con la reconstitucion
del producto.

POR CUANTO: Consta en el expediente de Vigilancia
Poscomercializacion 23/2006, la investigacion realizada y los
analisis de laboratorio concluyeron que los lotes 5009 y 5012,
asi como 5010 y 5011 que también fueron analizados, de la
especialidad farmacéutica Hidrocortisona 100, liofilizado para
inyeccion, no cumplen las especificaciones de calidad
establecidas.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucion de los lotes 5009, 5010, 5011 y 5012 de la
especialidad farmacéutica Hidrocortisona 100, liofilizado para
inyeccion, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Julio Trigo”.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “Julio
Trigo”, EMCOMED vy la Direccion Nacional de Farmacia y
Optica quedan encargados de dar cumplimiento a la medida
establecida en la presente resolucion conforme a las
regulaciones vigentes.

TERCERO: El Grupo Empresarial QUIMEF enviara al
CECMED las evidencias de la efectividad de la retirada y de la
destruccion conforme a las disposiciones vigentes.

NOTIFIQUESE al fabricante, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director Qeneral de
EMCOMED vy al Director Nacional de Farmacia y Optica.

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo de las Areas de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, al Director del Centro
de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos, a los Jefes de
Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

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 03 dias del mes de
Noviembre del 2006.

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. 102 /06

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 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 Burd 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
Resolucién Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: Por resolucién No. 40, de fecha de 29 de
septiembre del 2000, dictada por el que resuelve, se cred 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: EI CECMED ha sido notificado sobre una
queja relacionada con la especialidad farmacéutica Cefalexina-
125, polvo para suspension oral, lote 5033, cuyo fabricante es
Empresa Farmacéutica “8 de Marzo”; por presentar alteraciones
en las caracteristicas organolépticas.

POR CUANTO: Los anélisis de laboratorio concluyeron que el
lote 5033 de la especialidad farmacéutica Cefalexina-125, polvo
para suspension oral, no cumple las especificaciones de calidad
establecidas.

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



Fecha: 23/11/06

ORGANO OFICIAL REGULATORIO Pag. 2

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucion del lote 5033 de la especialidad farmacéutica
Cefalexina-125, polvo para suspension oral, cuyo fabricante es
Empresa Farmacéutica “8 de Marzo”.

SEGUNDO: La Empresa Farmacéutica “8 de Marzo”,
EMCOMED vy la Direccién Nacional de Farmacia y Optica
quedan encargados de dar cumplimiento a la medida establecida
en la presente resolucidn conforme a las regulaciones vigentes.

TERCERO: El Grupo Empresarial QUIMEFA enviard al
CECMED las evidencias de la efectividad de la retirada y de la
destruccion conforme a las disposiciones vigentes.

NOTIFIQUESE al fabricante, al Director del Grupo
Empresarial  QUIMEFA, al  Director ~ General  de
EMCOMED Yy al Director Nacional de Farmacia y Optica.

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo de las Areas de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, al Director del Centro
de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos, a los Jefes de
Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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 _03_ dias del mes de
Noviembre del 2006.

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. 103/ 06

POR CUANTO: Por Resolucién 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 Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Pablica 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
Resolucién 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 cred 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 notificada al CECMED la queja de
calidad relacionada con los lotes 060104 y 050304 de la
especialidad farmacéutica Bencilpenicilina Procaina 1000000
U.l. polvo para inyeccion, cuyo fabricante es  HEBEI
ZHANGJIAKOU PHARMACEUTICAL CO. LTD del
proveedor Zhangjiakou Dong Fang Pharmaceutical Import and
Export Co. Ltd (ZPC) de la Republica Popular China, por
presentar COMPACTACION Y CAMBIO DE COLOR.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente 22/2006 de
Vigilancia Postcomercializacion, la investigacion y los andlisis
de laboratorio realizados, concluyeron que los lotes referidos, no
cumplen con las especificaciones de calidad establecidas segun
la farmacopea declarada por el fabricante, por lo que su uso
terapéutico constituye un riesgo para la salud de la poblacién.

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 los lotes 060104 y 050304 de la
especialidad farmacéutica Bencilpenicilina Procaina 1000000
U.l. polvo para inyeccion, cuyo fabricante es HEBEI
ZHANGJIAKOU PHARMACEUTICAL CO. LTD del
proveedor Zhangjiakou Dong Fang Pharmaceutical Import and
Export Co. Ltd (ZPC) de la Republica Popular China.

SEGUNDO: La Empresa Comercializadora de Medicamentos
(EMCOMED) de la Unidn de Industrias Quimica Farmacéutica
y la Direccion Nacional de Farmacia y Optica quedan
encargados de dar cumplimiento de lo establecido en la presente
resolucion conforme a las regulaciones vigentes.

TERCERO: EMCOMED enviard al CECMED las evidencias
de la efectividad de la retirada y la notificacion de la fecha y
lugar de la destruccion.

NOTIFTQU’ESE a EMCOMED vy a la Direccion Nacional de
Farmacia y Optica.

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo del &rea de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, al Director de
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MediCuba, al Director del Centro de Investigacion y Desarrollo
de Medicamentos, al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA vy los jefes de Servicios Médicos de las FAR vy el
MININT.

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 03 dias del mes de
Noviembre del 2006.

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

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

RESOLUCION No. 104 / 06

POR CUANTO: Por Resolucién 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 Proteccién de la Salud
Pablica 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
Resolucién Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 40, de fecha de 29 de
septiembre del 2000, dictada por el que resuelve, se cred 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: Fue notificada al CECMED la queja de
calidad relacionada con los lotes 090406011 y 090406001 de la
especialidad farmacéutica Dimenhidrinato tabletas, cuyo
fabricante es Laboratorios MEDSOL, por presentar problemas
de reblandecimiento.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente 25/2006 de
Vigilancia Postcomercializacion, la investigacion y los andlisis
de laboratorio realizados, concluyeron que los lotes referidos, no

cumplen con las especificaciones de calidad establecidas segun la
técnica del fabricante, por lo que su uso terapéutico constituye un
riesgo para la salud de la poblacion.

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 los lotes 090406011 y 090406001 de
la especialidad farmacéutica Dimenhidrinato  tabletas, cuyo
fabricante es Laboratorios MEDSOL.

SEGUNDO: Laboratorios MEDSOL, EMCOMED vy la
Direccién Nacional de Farmacia y Optica quedan encargados de
dar cumplimiento de lo establecido en la presente resolucion
conforme a las regulaciones vigentes.

TERCERO: EI Grupo Empresarial QUIMEFA enviara al
CECMED las evidencias de la efectividad de la retirada y la
notificacion de la fecha y lugar de la destruccion.

NOTIFIQUESE al fabricante, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director General de EMCOMED y a
la Direccidn Nacional de Farmacia y Optica.

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo del &rea de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, al Director de
MediCuba, al Director del Centro de Investigacion y Desarrollo
de Medicamentos y los jefes de Servicios Médicos de las FAR y
el MININT.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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 15 dias del mes de _
noviembre del 2006.

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. 105/ 06
POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73 de fecha

21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.
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POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No.152 de fecha
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue desighado como
Director del Buré Regulatorio para la Proteccién de la Salud
Pablica 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
Resolucidn 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 cred 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 notificada al CECMED la queja de
calidad relacionada con el lote 081105204 de la especialidad
farmacéutica  Paracetamol-500 tabletas, cuyo fabricante es
Laboratorios MEDSOL, por presentar color rosado y estar
humedecidas al tacto.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente 24/2006 de
Vigilancia Postcomercializacion, la investigacion y los analisis
de laboratorio realizados, concluyeron que el lote referido, no
cumple con las especificaciones de calidad establecidas segun la
técnica del fabricante, por lo que su uso terapéutico constituye
un riesgo para la salud de la poblacion.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de
retirada y destruccion del lote 081105204 de la especialidad
farmacéutica Paracetamol-500 tabletas, cuyo fabricante es
Laboratorios MEDSOL

SEGUNDO: Laboratorios MEDSOL, EMCOMED vy Ila
Direccion Nacional de Farmacia y Optica quedan encargados de
dar cumplimiento de lo establecido en la presente resolucién
conforme a las regulaciones vigentes.

TERCERO: El Grupo Empresarial QUIMEFA enviara al
CECMED las evidencias de la efectividad de la retirada y la
notificacion de la fecha y lugar de la destruccién.

NOTIFIQUESE al fabricante, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director General de EMCOMED y a
la Direccion Nacional de Farmacia y Optica.

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo del area de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, al Director de
MediCuba, al Director del Centro de Investigacion y Desarrollo
de Medicamentos y los jefes de Servicios Médicos de las FAR y
el MININT.

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 15 dias del mes de
Noviembre del 2006.

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. 111/ 06

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 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 Burd 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
Resolucién Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: Por resolucién No. 40, de fecha de 29 de
septiembre del 2000, dictada por el que resuelve, se cred 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 Yy diagnosticadores
comercializados”.

POR CUANTO: EI CECMED ha recibido el Plan de Aviso
No. 45/06 emitido por QUIMEFA el 17 de noviembre del 2006,
correspondiente a la retirada del mercado, a solicitud voluntaria
del laboratorio productor, de los lotes 6004, 6022 y 6028 de la
especialidad farmacéutica Dimenhidrinato 50mg cuyo
fabricante es Laboratorios MEDSOL por presentar
incumplimientos en las especificaciones de calidad establecidas
(reblandecimiento de las tabletas), por lo que su uso terapéutico
constituye un riesgo para la salud de la poblacién.

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

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucién de los lotes 6004, 6022 y 6028 de la especialidad
farmacéutica Dimenhidrinato 50mg, cuyo fabricante es
Laboratorios MEDSOL

SEGUNDO: Laboratorios MEDSOL, EMCOMED vy la
Direccién Nacional de Farmacia y Optica quedan encargados de
dar cumplimiento de lo establecido en la presente resolucion
conforme a las regulaciones vigentes.

TERCERO: El Grupo Empresarial QUIMEFA enviard al
CECMED las evidencias de la efectividad de la retirada y de la
destruccion conforme a las disposiciones vigentes.

NOTIFIQUESE al fabricante, al Director del Grupo
Empresarial  QUIMEFA, al  Director ~ General  de
EMCOMED Yy al Director Nacional de Farmacia y Optica.

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo de las Areas de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, al Director del Centro
de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos, a los Jefes de
Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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 24 dias del mes de
Noviembre del 2006.

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. 112/06

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 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 Burd 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
Resolucién Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: La especialidad farmacéutica Levotiroxina
Saddica 0,1 mg, tabletas cuyo fabricante y titular es Laboratorios
Loépez S. A. de C. V. de El Salvador, cuenta con la
Autorizacién de Comercializacion Temporal 098-05-SN
otorgada 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 las Autorizaciones de
Importacion No. 27-1185-05M y 27-1186-05M para los lotes
031y 032 de esta especialidad.

POR CUANTO: Los andlisis realizados por el Importador
FARMACUBA a los lotes 031 y 032 de la especialidad
farmacéutica concluyeron que no cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas, por lo que su uso
constituye un riesgo potencial para la salud.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
Prohibicion de uso en el territorio nacional de los lotes 031 y
032 de la especialidad farmacéutica Levotiroxina Sédica 0,1 mg,
tabletas cuyo fabricante y titular es Laboratorios Lopez S. A. De
C. V., de El Salvador.

SEGUNDO: FARMACUBA queda encargada de dar
cumplimiento de lo establecido en la presente resolucion segin
las regulaciones vigentes.

NOTIFIQUESE al Director General de EMCOMED 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, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, 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, 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 _24 dias del mes de

Noviembre del 2006.

Dr. RAFAEL PEREZ CRISTIA
Director
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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. 117/ 06

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 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 Burd 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
Resolucién Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 40, de fecha de 29 de
septiembre del 2000, dictada por el que resuelve, se cred 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: EI CECMED ha recibido el Plan de Aviso
No. 46/06 emitido por QUIMEFA el 27 de noviembre del 2006,
correspondiente a la retirada del mercado, a solicitud voluntaria
del titular, del lote 5068 de la especialidad farmacéutica
Metoclopramida 10 mg tabletas cuyo fabricante es Laboratorios
MEDSOL por presentar incumplimientos en las especificaciones
de calidad establecidas (reblandecimiento de las tabletas), por lo
que su uso terapéutico constituye un riesgo para la salud de la
poblacion.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribucion del lote 5068 de la especialidad farmacéutica
Metoclopramida 10 mg tabletas, cuyo fabricante es Laboratorios
MEDSOL.

SEGUNDO: Laboratorios MEDSOL, EMCOMED vy la
Direccién Nacional de Farmacia y Optica quedan encargados de
dar cumplimiento de lo establecido en la presente resolucion
conforme a las regulaciones vigentes.

TERCERO: EI Grupo Empresarial QUIMEFA enviard al
CECMED las evidencias de la efectividad de la retirada y de la
destruccion conforme a las disposiciones vigentes.

NOTIFIQUESE al fabricante, al Director del Grupo
Empresarial  QUIMEFA, al  Director ~ General  de
EMCOMED Yy al Director Nacional de Farmacia y Optica.

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo de las Areas de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, al Director del Centro
de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos, a los Jefes de
Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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 12 dias del mes de
Diciembre del 2006.

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. 119/06

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 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 Bur6 Regulatorio para la Proteccién de la Salud
Pablica 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
Resolucidn Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: Por resolucién No. 40, de fecha de 29 de
septiembre del 2000, dictada por el que resuelve, se cred 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 Yy diagnosticadores
comercializados”.

POR CUANTO: EI CECMED ha sido notificado de una queja
respecto a la calidad de los lotes 06047 y 06050 de la
especialidad farmacéutica Aloe 50 %, jarabe, cuyo fabricante es
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el Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos
(CIDEM); por presentar alteraciones en las caracteristicas
organolépticas: turbidez y presencia de particulas.

POR CUANTO: Los analisis de laboratorio, realizados por el
propio titular, concluyeron que los lotes 06047 y 06050 de la
especialidad farmacéutica Aloe 50 %, jarabe, no cumplen las
especificaciones de calidad establecidas, por lo que su uso
terapéutico constituye un riesgo para la salud de la poblacion.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las existencias en la red de
distribuciéon de los lotes 06047 y 06050 de la especialidad
farmacéutica Aloe 50 %, jarabe, cuyo fabricante es el Centro de
Investigacion y Desarrollo de Medicamentos (CIDEM).

SEGUNDO: EI Centro de Investigacion y Desarrollo de
Medicamentos (CIDEM), EMCOMED vy la Direccién Nacional
de Farmacia y Optica quedan encargados de dar cumplimiento a
la medida establecida en la presente resoluciéon conforme a las
regulaciones vigentes.

TERCERO: El Centro de Investigacién y Desarrollo de
Medicamentos (CIDEM) enviara al CECMED las evidencias de
la efectividad de la retirada y de la destruccion conforme a las
disposiciones vigentes.

NOTIFIQUESE al fabricante, al Director ’General de
EMCOMED Yy al Director Nacional de Farmacia y Optica.

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo de las Areas de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director del Centro para el
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, a los Jefes de Servicios
Meédicos de las FAR y el MININT.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano 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 22 dias del mes de
Diciembre del 2006.

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director

Comité Editorial

DrC. Rafael Pérez Cristia
Dr. Jesus Saiz Sanchez
MSc. Lisette Pérez Ojeda
Lic. Herminia Diaz Terry
Teléfono: 271 4023, 271 8767

e-mail: cecmed@cecmed.sld.cu

Centro para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos.
CECMED
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