AMBITO REGULADOR

ORGANO OFICIAL REGULATORIO
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

CECMED

EDICION ORDINARIA, LA HABANA,

01/08/07 ANO VI |

NUMERO 00-55

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.sld.cu

ISSN 1684-1832

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

RESOLUCION No. 50/ 07

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 Buré 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 cre6 el
Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, 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 proveniente de EMCOMED relacionada con los lotes
280705, 310705, 090805, 130406, 210206, 050406 de
la especialidad farmacéutica Bencilpenicilina Procaina 1000000
U.l. polvo para inyeccion, cuyo fabricante es Hebei
Zhangjiakou Pharmaceutical Co, LTD de la Republica Popular
China.

POR CUANTO: Segin consta en los expedientes de
investigacion QC 05/07 y QC 10/07 de Vigilancia
Postcomercializacién y los analisis de laboratorio realizados,
concluyeron que los lotes referidos, cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas segin la farmacopea
declarada por el fabricante, por lo que su uso terapéutico no
constituye un riesgo para la salud de la poblacion.

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

RESUELVO:

PRIMERQO: Liberar de forma inmediata, para la distribucion y
uso en el Sistema Nacional de Salud, los lotes 280705, 310705,
090805, 130406, 210206, 050406 de la especialidad
farmacéutica Bencilpenicilina Procaina 1000000 U.I. polvo para
inyeccién, cuyo fabricante es Hebei  Zhangjiakou
Pharmaceutical Co. Ltd de la Republica Popular China.

SEGUNDO: EMCOMED Yy la Direccion Nacional de Farmacia
y Optica quedan encargados de dar cumplimiento de lo
establecido en la presente resolucion conforme a las
regulaciones vigentes.

NOTIFiQU'ESE a EMCOMED vy a la Direccién 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, 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 _20 dias del mes de
julio del 2007.

Dr. RAFAEL B. 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. 51/07

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 Resolucién Ministerial No.152 de fecha
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como
Director del Bur6é Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Pdblica 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 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 postcomercializacion y
de las reacciones adversas y otros efectos nocivos a la
salud provocadas por los medicamentos y diagnosticadores
comercializados”.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 169, de fecha
4 de octubre del 2000, se pone en vigor el Reglamento para el
Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano, donde se
determinan las medidas a imponer en caso de
incumplimiento de las especificaciones de calidad de los
medicamentos.

POR CUANTO: Fue notificada al CECMED la queja de
calidad proveniente de EMCOMED relacionada con los lotes
090405, 210305, 190704 y 150205 de la especialidad
farmacéutica Bencilpenicilina Procaina 1000000 U.l. polvo
para inyeccién, cuyo fabricante es  Hebei Zhangjiakou
Pharmaceutical Co, LTD de la Republica Popular China.

POR CUANTO: Segun consta en los expedientes de
investigacion QC 05/07 y QC 10/07 de Vigilancia
Postcomercializacion y los analisis 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 gjercicio de las facultades que me estan
conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de
retirada y destruccion de los lotes 090405, 210305, 190704 y
150205 de la especialidad farmacéutica Bencilpenicilina
Procaina 1000000 U.I. polvo para inyeccion, cuyo fabricante es
Hebei Zhangjiakou Pharmaceutical Co. Ltd de la Republica
Popular China.

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

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

NOTIFiQUIESE 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
Medicuba, al Director del Centro de Investigacion y Desarrollo
de Medicamentos, al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA v 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 _20 dias del mes de
julio del 2007.

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. 52/07
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 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 creo el
Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, 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: Por Resolucion 169 del 4 de Octubre de
2000 del Ministerio de Salud Puablica que pone en vigor el
Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso
Humano, donde se determinaron las medidas a imponer en caso
de incumplimiento de las especificaciones de calidad de los
medicamentos.

POR CUANTO: El CECMED recibi6 el Plan de Aviso No.
26/07 emitido por QUIMEFA el 16 de mayo del 2007,
correspondiente a la retencién del lote 7 FSA 395 de la
especialidad farmacéutica Fenitoina Sddica 250 mg, inyeccién
cuyo fabricante es Intermed de la India, por presentar
incumplimiento de las especificaciones de calidad: elevado
contenido de propilenglicol.

POR CUANTO: Los anélisis de laboratorio concluyeron que
el lote 7 FSA 395 de la especialidad farmacéutica Fenitoina
Sodica 250 mg, inyeccion, no cumple con las especificaciones
de calidad establecidas por farmacopea, por lo que su uso
terapéutico constituye un riesgo potencial 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 de todas las existencias en la red de distribucion del lote
7 FSA 395 de la especialidad farmacéutica Fenitoina Sodica 250
mg, inyeccidn cuyo fabricante es Intermed, India.

SEGUNDO: EMCOMED y FARMACUBA deberan notificar
al CECMED, en un plazo no mayor de 15 dias naturales, el
destino final de este producto.

TERCERO: 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.

CUARTO: EMCOMED enviard al CECMED las evidencias de
la efectividad de la retirada conforme a las disposiciones
vigentes.

NOTIFIQUESE, al Director General de EMCOMED, al
Director Nacional de Farmacia y Optica y al Director de
FARMACUBA.

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, 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 20 dias del mes de
julio _ del 2007.

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. 54 /07

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 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 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 e que resuelve, se cred el
Sistema de Vigilancia Postcomercializaciéon, para dar
cumplimiento al objetivo formulado en la Politica Farmacéutica
Nacional, que establece que la Autoridad Reguladora de
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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: Por Resolucion Ministerial No. 169, de fecha
4 de octubre del 2000, se pone en vigor el Reglamento para el
Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano, donde se
determinan las medidas a imponer en caso de
incumplimiento de las especificaciones de calidad de los
medicamentos.

POR CUANTO: Fue notificada al CECMED proveniente de
EMCOMED la queja recibida de los lotes 6091, 6090, 6001,
6081, 6153 y 6158 de la especialidad farmacéutica Paracetamol-
500 tabletas cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Oriente por presentar coloracién ligeramente
rosada y moteaduras.

POR CUANTO: EI CECMED ha recibido el Plan de Aviso
No. 02/07 emitido por QUIMEFA el 7 de febrero del 2007,
correspondiente a la retencion de todas las existencias de los
lotes de la especialidad farmacéutica Paracetamol-500 tabletas,
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Oriente por incumplimiento de
especificaciones de calidad del producto (tabletas con tonalidad
ligeramente rosadas).

POR CUANTO: Los anélisis de laboratorio concluyeron que
los lotes 6091, 6090, 6001, 6081, 6153 y 6158 de la
especialidad farmacéutica Paracetamol-500 tabletas, no
cumplen con las especificaciones de calidad del producto,
debido al incumplimiento de las caracteristicas organolépticas
establecidas por el fabricante al presentarse las tabletas
ligeramente rosadas y moteadas.

POR CUANTO: Las investigaciones llevadas a cabo a la
materia prima de Paracetamol, no determinaron las causas que
provocan el incumplimiento de las especificaciones de calidad
establecidas por el fabricante, por lo que se desconoce el riesgo
que constituye su uso para la salud de la pablacion.

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, de los lotes retenidos mediante el Plan  de Aviso
02/07 de la especialidad farmacéutica Paracetamol-500 tabletas
que presenten coloracion ligeramente rosadas, cuyo fabricante
es la Empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente, incluyendo
los lotes 6091, 6090, 6001, 6081, 6153y 6158.

SEGUNDO: LaEmpresa Laboratorio Oriente, EMCOMED y
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: EMCOMED enviara al CECMED las evidencias
de la efectividad de la retirada conforme a las disposiciones
vigentes.

NOTIFIQUESE al fabricante, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director General d¢ EMCOMED y
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 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 24 dias del mes de
julio del 2007.

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. 55/ 07

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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
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
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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: Por Resolucion Ministerial No. 169, de fecha
4 de octubre del 2000, se pone en vigor el Reglamento para el
Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano, donde se
determinan las medidas a imponer en caso de
incumplimiento de las especificaciones de calidad de los
medicamentos.

POR CUANTO: Fue notificada al CECMED el 14 de
noviembre del 2006, la queja de calidad proveniente de
EMCOMED sobre lotes de Paracetamol-500 tabletas, cuyo
fabricante es Laboratorios MedSol, por presentar las tabletas
coloracion rosadas.

POR CUANTO: EI CECMED ha recibido el Plan de Aviso
No. 14/06 emitido por QUIMEFA el 11 de diciembre del
2006, correspondiente a la retencion de todas las existencias
de los lotes de la especialidad farmacéutica Paracetamol-500
tabletas, cuyo fabricante es Laboratorios MedSol por
incumplimiento de especificaciones de  calidad del producto
(tabletas con tonalidad ligeramente rosadas).

POR CUANTO: Las investigaciones llevadas a cabo a la
materia prima de Paracetamol, no determinaron las causas que
provocan el incumplimiento de las especificaciones de calidad
establecidas por el fabricante, por lo que se desconoce el riesgo
que constituye su uso para la salud de la poblacién.

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
distribucién de los lotes retenidos mediante el Plan de Aviso
No. 14/06, de la especialidad farmacéutica Paracetamol-500
tabletas cuyo fabricante es Laboratorios MedSol que presenten
alteraciones en sus caracteristicas organolépticas (tabletas
ligeramente rosadas).

SEGUNDO: Laboratorios MedSol, EMCOMED vy la Direccién
Nacional de Farmacia y Optica quedan encargados de dar
cumplimiento a la medida establecida en la presente resolucién
conforme a las regulaciones vigentes.

TERCERO: EMCOMED enviara al CECMED las evidencias
de la efectividad de la retirada conforme a las disposiciones
vigentes.

NOTIFiQUESE al fabricante, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director General de EMCOMED y
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 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 _24 dias del mes de
julio del 2007.

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. 56 /07

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 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
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 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 Postcomercializacion
y de las reacciones adversas y otros efectos nocivos a la salud
provocadas por los medicamentos Yy diagnosticadores
comercializados”.

POR CUANTO: EI CECMED recibi6 el Plan de Aviso No.
40/07 emitido por QUIMEFA el 28 de junio del 2007,
correspondiente a la retirada, a solicitud voluntaria del Titular
del Registro Sanitario, de los lotes SU051205, SU010206 y
SU030606, de la especialidad farmacéutica SURFACEN,
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liofilizado para suspension de instilacion endotraqueal, cuyo
fabricante es el CENSA; por presentar incumplimiento de las
especificaciones de calidad: reduccion de la pastilla liofilizada y
cambio de coloracion.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y devolucion al laboratorio productor, de todas las
existencias en la red de distribucion de los lotes SU051205,
SU010206 y SU030606, de la especialidad farmacéutica
SURFACEN, liofilizado para suspensién de instilacién
endotraqueal, cuyo fabricante es el CENSA.

SEGUNDO: EL CENSA, 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: EI CENSA 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 General d¢ EMCOMED y
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 _24  dias del mes de
julio  del 2007.

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. 57/07

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 Resolucién Ministerial No.152 de fecha
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como
Director del Bur6 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
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 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 Postcomercializacion
y de las reacciones adversas y otros efectos nocivos a la salud
provocadas por los medicamentos y diagnosticadotes
comercializados”.

POR CUANTO: Por Resolucion 169 del 4 de Octubre de
2000 del Ministerio de Salud Puablica que pone en vigor el
Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso
Humano, donde se determinaron las medidas a imponer en caso
de incumplimiento de las especificaciones de calidad de los
medicamentos.

POR CUANTO: EI CECMED recibi6 el Plan de Aviso No.
39/07 emitido por QUIMEFA el 25 de Junio del 2007,
correspondiente a la retirada voluntaria, a solicitud del titular del
Registro Sanitario, de los lotes 4002 y 4004 de la especialidad
farmacéutica Fenoximetilpenicilina 125, polvo para suspension
oral, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico “8
de Marzo”, por presentar incumplimientos de las
especificaciones de calidad establecidas.

POR CUANTO: Las investigaciones realizadas por el
fabricante de esta especialidad farmacéutica, concluyeron que
los lotes 4002 y 4004, 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:
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RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccién de todas las existencias en la red de
distribucion de los lotes 4002 y 4004 de la especialidad
farmacéutica Fenoximetilpenicilina 125, polvo para suspension
oral, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico “8
de Marzo”.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “8 de
Marzo”, la Direccién Nacional de Farmacia y EMCOMED
quedan encargados de dar cumplimiento de lo establecido en la
presente resolucién segun las regulaciones vigentes.

TERCERO: EMCOMED 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 General d¢ EMCOMED y
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 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
julio del 2007.

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. 58/07
POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 Buré 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
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 creo el
Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, 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 diagnosticadotes
comercializados”.

POR CUANTO: Por Resolucion 169 del 4 de Octubre de
2000 del Ministerio de Salud Puablica que pone en vigor el
Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso
Humano, donde se determinaron las medidas a imponer en caso
de incumplimiento de las especificaciones de calidad de los
medicamentos.

POR CUANTO: La especialidad farmacéutica Levotiroxina
Sodica 0,1 mg, tabletas cuyo fabricante y titular es Laboratorios
Lépez S. A. de C. V., de El Salvador, cuenta con la
Autorizacién de Comercializacion Temporal 098-05-SN
otorgada por el CECMED.

POR CUANTO: Con fecha 24 de noviembre del 2006 se
emitid la Resolucion 112/06 donde se aplico la Medida Sanitaria
de Seguridad de prohibicion de uso de los lotes 031 y 032 de la
especialidad farmacéutica Levotiroxina Sédica 0,1 mg, tabletas,
del fabricante y titular Laboratorio Lépez S. A. de C. V. de El
Salvador.

POR CUANTO: En cumplimiento de lo que establece la
Resolucién No. 83/03 que pone en vigor el “Reglamento para el
Control Sanitario de Importaciones de Medicamentos y Materias
Primas relacionadas”, el CECMED emitié la Autorizacion de
Importacion No. 27-1331-06M para el lote 9061 de esta
especialidad, para reponer las cantidades retiradas con el
cumplimiento de la Resolucién112/06.

POR CUANTO: Los andlisis realizados por la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez” y el CIDEM al
lote 9061 de esta especialidad farmacéutica concluyeron que no
cumplen con las especificaciones de calidad establecidas, por lo
gue su uso constituye un riesgo potencial para la salud.

POR CUANTO: EI CECMED recibi6 el Plan de Aviso No.
44/07 emitido por QUIMEFA el 17 de junio del 2007,
correspondiente a la retirada y devolucion al laboratorio
productor, del lote 9061 de esta especialidad farmacéutica; por
presentar incumplimiento de las especificaciones de calidad.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada, de todas las existencias en la red de distribucion del
lote 9061 de la especialidad farmacéutica Levotiroxina Sédica
0,1 mg, tabletas, cuyo fabricante y titular es Laboratorios Lépez
S. A. De C. V., de El Salvador.

SEGUNDO: 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: EMCOMED enviard al CECMED las evidencias
de la efectividad de la retirada conforme a las disposiciones
vigentes.

CUARTO: FARMACUBA debera notificar al CECMED, en un
plazo no mayor de 15 dias naturales, el destino final de
este producto.

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

COMUNIQUESE a los Viceministros a cargo de las Areas de
Logistica y de Asistencia Médica, al Director General del Grupo
Empresarial QUIMEFA, 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
julio  del 2007.

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. 60/07

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 Proteccion de la Salud
Puablica 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 recibi6 el Plan de Aviso No.
42/07 emitido por QUIMEFA el 5 de Julio del 2007,
correspondiente a la retencion, de los lotes 05071746,
05092364, 05071622, 05092504 y 05092506 de la especialidad
farmacéutica Diazepam 10 mg/2 mL, solucién inyectable del
fabricante Laboratorios Sanderson S. A. de Chile; por presentar
sospecha de incumplimientos de las especificaciones de calidad
establecidas.

POR CUANTO: Los andlisis de laboratorio concluyeron que
los lotes 05071746, 05092364, 05071622, 05092504 vy
05092506, de la especialidad farmacéutica Diazepam 10 mg/2
mL, solucién inyectable, cumplen con las especificaciones de
calidad establecidas: liquido transparente de color verde
amarilleado, por lo que su uso no constituye un riesgo potencial
para la salud.

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

PRIMERO: Levantar la Medida Sanitaria de Seguridad de tipo
Cautelar aplicada mediante Plan de Aviso 42/07 a los lotes
05071746, 05092364, 05071622, 05092504 y 05092506 de la
especialidad farmacéutica Diazepam 10 mg/2 mL, solucién
inyectable del fabricante Laboratorios Sanderson S. A. de Chile.

SEGUNDO: Liberar de forma inmediata, para la distribucién y
uso en el Sistema Nacional de Salud, los lotes 05071746,
05092364, 05071622, 05092504 y 05092506 de la especialidad
farmacéutica Diazepam 10 mg/2 mL, solucién inyectable del
fabricante Laboratorios Sanderson S. A. de Chile.

TERCERO: EMCOMED vy la Direccion Nacional de
Farmacia quedan encargados 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 Béasica y a la Directora 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, 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 Habanaalos 2 dias del mes de
agosto del 2007.

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director
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DrC. Rafael Pérez Cristia
Dr. Jesus Saiz Sanchez
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e-mail: cecmed@cecmed.sld.cu

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