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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. 31/08

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se creé 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 Resolucién del Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica No. 4/07, de fecha 2 de
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento
para la Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacion” en el cual se ratifica al CECMED como
efector principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacién, teniendo entre sus funciones la adopcion
de Medidas Sanitarias.

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

POR CUANTO: EI CECMED recibi6 el Plan de Aviso No.
22A/08 emitido por QUIMEFA el 7 de abril del 2008,
correspondiente a la retirada y devolucion al laboratorio
productor, a solicitud voluntaria del Titular del Registro
Sanitario, de todos los lotes de la especialidad farmacéutica
Bromuro de Pancuronio, inyeccién, cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorios AICA, por introducirse en el mercado el
Pancuronio 4 mg SP, Unica especialidad farmacéutica autorizada
para la circulacion en el Sistema Nacional de Salud.

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 distribucién de todos los lotes de la
especialidad farmacéutica Bromuro de Pancuronio, inyeccion,
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios AICA.

SEGUNDO: EMCOMED; la Direccion Nacional de Farmacia y
Optica tienen que garantizar para la retirada de este producto
gque se mantengan estrictamente las condiciones de
almacenamiento requeridas para esta especialidad farmacéutica:
temperatura de 2 a 8 °C, protegido de la luz.

TERCERO: La especialidad farmacéutica Bromuro de
Pancuronio, inyeccion, correspondiente a la presentacion que
contiene preservo, no podra circular en el Sistema Nacional de
Salud sin existir un tramite correspondiente con el CECMED.

CUARTO: El CECMED procedera a solicitar al Departamento
de Precios del MINSAP, la cancelacion del codigo de precios
del calificador uniforme de productos para la circulacién
nacional correspondiente a la especialidad farmacéutica
Bromuro de Pancuronio, inyeccion.

QUINTO: La Empresa Laboratorios AICA, EMCOMED y
la Direccién Nacional de Farmacia y Optica quedan
encargados de dar cumplimiento a la medida establecida en la
presente resolucion conforme a las regulaciones vigentes.

SEXTO: La Empresa Laboratorios AICA 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, a los Jefes de
Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano de difusion
oficial del CECMED.
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ARCHIVESE el original en el protocolo de resoluciones de
Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en la Ciudad de la Habana a los _11 dias del mes de
abril _ del 2008.

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. 32/08

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 Burd Regulatorio para la Proteccién de la
Salud Publica y Director CECMED, con las funciones y
atribucion 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 del Bur6é Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica No. 4/07, de fecha 2 de
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el
“Reglamento para la Vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion” en el cual se ratifica al
CECMED como efector principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, teniendo entre sus funciones la adopcion
de Medidas Sanitarias.

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

POR CUANTO: ElI CECMED recibi6 el Plan de Aviso No.
52/07 emitido por QUIMEFA el 7 de Agosto del 2007,
correspondiente a la retencién, a solicitud voluntaria del titular
del Registro Sanitario de los lotes 010017 y 011017 de la
especialidad farmacéutica Solucién para Didlisis Peritoneal al
1,5 % inyeccion para dialisis peritoneal, fabricada por la
Empresa de Sueros y Productos Hemoderivados “Adalberto
Pesant” debido a sospechas de reacciones adversas.

POR CUANTO: Los anélisis del Laboratorio Nacional de
Control concluyeron que los lotes 010017 y 011017 de la
especialidad farmacéutica Solucién para Didlisis Peritoneal al
1,5% inyeccién para dialisis peritoneal, fabricada por la
Empresa de Sueros y Productos Hemoderivados “Adalberto
Pesant”, no cumplen con las especificaciones de calidad
establecidas, al incumplir con el ensayo de Valoracion de la

Dextrosa, 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
retirada y destruccién de todas las existencias en la red de
distribucién de los lotes 010017 y 011017 de la especialidad
farmacéutica Solucién para Dialisis Peritoneal al 1,5%,
inyeccion para dialisis peritoneal, fabricada por la Empresa de
Sueros y Productos Hemoderivados “Adalberto Pesant”.

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, y a la Comunicacién de Medida Sanitaria
09/08.

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

NOTIFIQUESE al Director de la Empresa de Sueros y
Productos Hemoderivados “Adalberto Pesant”, al Director
General de EMCOMED del Ministerio de la Industria Basica, y
ala Directora 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
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 11 dias del mes de
abril _ del 2008.

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. 50/08

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 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 del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica No. 4/07, de fecha 2 de
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento
para la Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacién” en el cual se ratifica al CECMED como
efector principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, teniendo entre sus funciones la adopcion
de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: EI CECMED emiti6 el 14 de enero de 2008
la Comunicacién de Medida No. 14/08 correspondiente a
la retencién de todos los lotes de la especialidad farmacéutica
CIPROFLOXACINO-250 mg, tabletas revestidas, cuyo
fabricante es Empresa Laboratorios MEDSOL, que posean
como material de envase primario PVC transparente/aluminio.

POR CUANTO: La retencion de todos los lotes del producto
CIPROFLOXACINO-250 mg, tabletas revestidas, con la
caracteristica mencionada, conlleva a una falta del medicamento
en el Sistema Nacional de Salud.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Liberar de forma inmediata, para su distribucion y
uso en el Sistema Nacional de Salud, todos los lotes de la
especialidad  farmacéutica CIPROFLOXACINO-250 mg,
tabletas revestidas, cuyo fabricante es Empresa Laboratorios
MEDSOL, que posean como material de envase primario
PVC transparente/aluminio.

SEGUNDO: EMCOMED vy la Direccion Nacional de Farmacia
y Optica quedan encargados de dar cumplimiento a la medida
orientada en la presente resolucion y Comunicacion de Medida
Sanitaria 15/08, conforme a las regulaciones vigentes.

NOTIFIQUESE al Director de la Empresa Laboratorios
MEDSOL, al Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al
Director General de EMCOMED, 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, 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 Habanaalos 2  dias del mes de
mayo_ del 2008.

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. 51/08

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
Resolucion Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994.

POR CUANTO: Por Resolucion del Bur6é Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica No. 4/07, de fecha 2 de
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento
para la Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacién” en el cual se ratifica al CECMED como
efector principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacién, teniendo entre sus funciones la adopcion
de Medidas Sanitarias.

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

POR CUANTO: EI CECMED ha recibido la notificacion de
la sospecha de falla de calidad relacionada con los lotes 250705,
280705 y 310705 de la especialidad farmacéutica PROCAINA
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BENCILPENICILINA del fabricante Hebei Zhangjiakou
Pharmaceutical Co, L.t.d., R. P. China.

POR CUANTO: Los anlisis de Laboratorio Nacional de
Control concluyeron que lotes 250705, 280705 y 310705 de la
especialidad farmacéutica PROCAINA BENCILPENICILINA
polvo para inyeccion IM, del fabricante Hebei Zhangjiakou
Pharmaceutical Co, L.t.d., R. P. China, no cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas por lo que su uso
constituye un riesgo potencial 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 destruccién de todas las existencias en la red de
distribucion, de los lotes 250705, 280705 y 310705 de la
especialidad farmacéutica PROCAINA BENCILPENICILINA
polvo para inyeccion IM, del fabricante Hebei Zhangjiakou
Pharmaceutical Co, L.t.d., R. P. China.

SEGUNDO: MEDICUBA, EMCOMED vy la Direccion
Nacional de Farmacia y Optica quedan encargados de dar
cumplimiento a la medida establecida en la presente resolucién
conforme a las regulaciones vigentes y de acuerdo a la
Comunicacion de Medida Sanitaria 16/08.

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

NOTIFIQUESE a MEDICUBA, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director General de EMCOMED, 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, 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 Habanaalos 2  dias del mes de
mayo__ del 2008.

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. 60/08

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
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 del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica No. 4/07, de fecha 2 de
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento
para la Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la
Comercializacién” en el cual se ratifica al CECMED como
efector principal del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion, teniendo entre sus funciones la adopcion
de Medidas Sanitarias.

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

POR CUANTO: EI CECMED ha recibido el Plan de Aviso
No. 20/08 emitido por QUIMEFA el 27 de marzo de 2008,
correspondiente a la retencion de los lotes A-7010, A-
7011, A-8001, A-8002 y A-8003 de la especialidad farmacéutica
COMPLEJO VITAMINICO B, inyeccion, cuyo fabricante es
Adore Pharmaceuticals Pvt. Ltd., de La India; por sospecharse
el incumplimiento de especificaciones de calidad.

POR CUANTO: Segin consta en el expediente de
investigacion QC 10/08 de Vigilancia Postcomercializacion, los
analisis y evaluacion realizados demostraron que los lotes no
cumplen las especificaciones de calidad establecidas ya que se
observaron ampolletas con cristales, ademas el periodo de
validez de los lotes no coincide con el aprobado en el Registro
Sanitario del producto.

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
distribucioén de los lotes A-7010, A-7011, A-8001, A-8002 y
A-8003 de la especialidad farmacéutica COMPLEJO
VITAMINICO B, inyeccion, cuyo fabricante es Adore
Pharmaceuticals Pvt. Ltd., de La India; y titular ALFARMA
S.A., de Panama.



Fecha: 26/05/08 ORGANO OFICIAL REGULATORIO Pég. 4

SEGUNDO: FARMACUBA, EMCOMED vy la Direccién
Nacional de Farmacia y Optica quedan encargados de dar
cumplimiento a la medida orientada en la presente resolucion y
Comunicacion de Medida Sanitaria 17/08, conforme a las
regulaciones vigentes.

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

NOTIFiQUESE al Director de FARMACUBA, 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
Nacional de Toxicologia y 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 _19 dias del mes de
mayo_ de 2008.

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



