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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. 115/ 2010

POR CUANTO: Por Resoluciéon Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
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 en funciones del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos (CECMED).

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4/07 del Bur6
Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, 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: ElI CECMED recibi6 notificacion relacionada
con el decomiso de un producto presentado en Bulbos
transparentes que contenian un liquido de color rojo intenso, sin
identificacion.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente PD 05/10 de
Vigilancia Postcomercializacién, los ensayos realizados en el
Laboratorio Nacional de Control concluyen que las
especificaciones se corresponden con las del producto
Cianocobalamina 10 000 ucg/ml, inyeccion .

POR CUANTO: EI producto no cuenta con representacion en
lo que respecta a su identidad y/u origen.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Considerar como MEDICAMENTO
FRAUDULENTO el producto envasado en Bulbos
transparentes con contenido liquido de color rojo intenso
identificado como Cianocobalamina 10 000 ucg/ml, inyeccion,
ya que de acuerdo a las regulaciones vigentes se trata de un
producto que no posee representacion en lo que respecta a su
envase y rotulado.

SEGUNDO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
destruccion de todas las unidades que resulten incautadas, de
este MEDICAMENTO FRAUDULENTO.

COMUNIQUESE A: a la Division de Investigacion Criminal y
Operaciones del Ministerio del Interior, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director General de EMCOMED, a
la Direccion de la UEBMM de Ciudad Habana, al Director
Nacional de Farmacia y Optica, 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.

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

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

DADA en la Ciudad de la Habana a los 10 dias del mes de
diciembre de 2010.

“Afio del 52 de la Revolucién”

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. 116 / 2010

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 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en lo
adelante BRPS 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 en su apartado 1.6,
otorgar certificados, licencias, autorizaciones y otros
documentos resultantes de la actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud,
“Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion”, en su articulo 20 establece que el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion se expide una
vez que el establecimiento farmacéutico o linea de produccion
ha cumplimentado satisfactoriamente las disposiciones
establecidas al efecto y se ha demostrado, mediante inspeccion,
que presenta un cumplimiento de las Buenas Practicas aplicables
y vigentes en la Republica de Cuba.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada a Planta 3, Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), en noviembre de 2010, se comprob¢ el
cumplimiento de los aspectos estipulados en la Resolucién No.
01/06 dispuesta por el Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Publica, poniendo en vigor las Directrices sobre Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos, y en otros
documentos aplicables en la Republica de Cuba, seglin se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 014-10-B al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), para la fabricacion en Planta 3 del
ingrediente farmacéutico activo de la vacuna sintética contra el
Haemophilus influenzae tipo b Quimi-Hib® y de vacunas
combinadas.

SEGUNDO: El certificado es valido por 30 meses a partir de la
fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podré interponer recurso de apelacion ante la entidad superior, el
Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

NOTIFIQUESE a,
Biotecnologia (CIGB).

Centro de Ingenieria Genética y

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

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

DADA en Ciudad de La Habana a los 20 dias del mes de
diciembre del afio 2010.

“Afio 52 de la Revolucion”

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. 117/2010

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 152 de 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del Bur6 Regulatorio para la Proteccién de la Salud, en lo
adelante BRPS y Director en funciones del CECMED.

POR CUANTO: EI Decreto Ley No. 189 de fecha 4 de
febrero de 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la
Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo 186,
especifica que los establecimientos donde se realice la
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea
su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los requisitos
sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud Pdblica, con el
fin de garantizar su 6ptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000 establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo declara
que las Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.
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POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 establece que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacion farmacéutica
nacional la obtencién de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los IFA y preceptla en su capitulo VII las
condiciones de renovacion.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en noviembre de 2010 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales de Bayamo, Medilip, se
comprob6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucién No. 01 de 2006, dispuesta por el Director del BRPS,
poniendo en vigor las “Directrices de Buenas Préacticas de
Fabricacién de Productos Farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segun se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas de la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales de Bayamo, Medilip para la fabricacion de
liquidos para administracion oral.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el namero 005-09-
1My es valida por 18 meses.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podra interponer recurso de apelacién ante la entidad superior, el
Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

COMUNIQUESE a, la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales de Bayamo, Medilip.

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

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

DADA en Ciudad de la Habana a los 20 dias del mes de
diciembre del afio 2010.

“Afo 52 de la Revolucion”

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. 118/2010

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 152 de 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del Buré Regulatorio para la Proteccién de la Salud, en lo
adelante BRPS y Director en funciones del CECMED.

POR CUANTO: EI Decreto Ley No. 189 de fecha 4 de
febrero de 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la
Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo 186,
especifica que los establecimientos donde se realice la
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea
su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los requisitos
sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud Publica, con el
fin de garantizar su dptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000 establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo declara
que las Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 establece que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacién farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los IFA y preceptla en su capitulo VII las
condiciones de renovacion.

POR CUANTO: En Inspeccion  Farmacéutica  Estatal
realizada en noviembre de 2010 a la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales de Bayamo, Medilip, se
comprob6 el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucién No. 01 de 2006, dispuesta por el Director del BRPS,
poniendo en vigor las “Directrices de Buenas Practicas de
Fabricacién de Productos Farmacéuticos” y en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, segun se
argumenta en el informe conclusivo correspondiente.
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas de la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales de Bayamo, Medilip para la fabricaciéon de
liquidos para uso topico.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el nimero 006-09-
1My es vélida por 18 meses.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podré interponer recurso de apelacion ante la entidad superior, el
Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

COMUNIQUESE a, Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales de Bayamo, Medilip.

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedaré archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en Ciudad de la Habana a los 20 dias del mes de
diciembre del afio 2010.

“Afio 52 de la Revolucion”

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/ 2010

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

POR CUANTO: Por Resolucidn Ministerial No. 152 de 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud, en lo
adelante BRPS y Director en funciones del CECMED.

POR CUANTO: EI Decreto Ley No. 189 de fecha 4 de
febrero de 1988 que aprueba el Reglamento de la Ley de la
Salud Publica de la Republica de Cuba, en su articulo 186,
especifica que los establecimientos donde se realice la
produccién farmacéutica para uso humano, cualquiera que sea
su naturaleza, caracteristica o destino, cumpliran los requisitos
sanitarios establecidos por el Ministerio de Salud Pdblica, con el
fin de garantizar su dptima calidad.

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de
octubre de 2000 establece el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y en su apartado segundo declara
que las Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas seran
otorgadas por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de agosto
de 2007 del BRPS, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas (LSOF) y la
Certificacion de las Buenas Précticas de Fabricacion”, en su
articulo 3 establece que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la reglamentacion farmacéutica
nacional la obtencion de la LSOF, sin la cual no pueden
fabricarse, importarse, distribuirse o exportarse los
medicamentos ni los ingredientes farmacéuticos activos y
preceptda en su capitulo Il las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccién  Farmacéutica  Estatal
realizada en diciembre de 2010 a la Unidad Empresarial Béasica
de Medicamentos Importados (UEBMI), Almacén Central, se
comprobo el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Resolucion No. 29 del 2006, dispuesta por el Director del
CECMED, poniendo en vigor las “Directrices sobre Buenas
Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales” y en otros documentos aplicables vigentes en la
Repudblica de Cuba, segin se argumenta en el informe
conclusivo correspondiente.

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

RESUELVO:

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial Bésica de Medicamentos
Importados (UEBMI), Almacén Central, para la distribucion de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia que se otorga le corresponde el No.
008-10-2M vy es vélida por 36 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolucién
podra interponer recurso de apelacién ante la entidad superior, el
Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el
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término de veinte (20) dias naturales a partir de la fecha de su
notificacion.

NOTIFIQUESE a, Unidad Empresarial Basica de
Medicamentos Importados (UEBMI), Almacén Central.

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedaré archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en Ciudad de La Habana a los 20 dias del mes de
diciembre del afio 2010.

“Afio 52 de la Revolucion”

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. 120 /2010

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 73 de fecha
21 de abril de 1989, se creé el Centro para el Control Estatal de
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
Pablica y Director en funciones del Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos (CECMED).

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4/07 del Buré
Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, 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: El 4 de noviembre de 2010 el CECMED
recibié notificacion referida a queja de calidad que involucra el
lote T09041 de la especialidad farmacéutica TIAMINA,
inyeccion, cuyo fabricante es Laboratorios LIORAD,
relacionadas con cambio de caracteristicas organolépticas:
coloracion ligeramente amarilla y en algunos casos contenido
turbio.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 35/10 de
Vigilancia Postcomercializacion, la investigacion realizada
concluye que el Lote T- 09041 del producto TIAMINA, 100 mg,
inyeccion, del fabricante Laboratorios LIORAD, Cuba, no
cumple con las especificaciones de calidad de caracteristicas
organolépticas. Los Bbos presentaron liquido de color no
homogéneo: (coloracién ligeramente amarilla, amarilla y
amarilla mas intensa), lo que demuestra inestabilidad del
producto, asi como particula de color negro visible.

POR TANTO:  Enel 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 T- 09041 del producto TIAMINA, 100 mg,
inyeccion, del fabricante Laboratorios LIORAD, Cuba.

SEGUNDO: ElI fabricante Laboratorios LIORAD, EMCOMED
y la Direccion Nacional de Farmacia y Optica quedan
encargados de dar cumplimiento a la medida orientada en la
presente resolucion conforme a la regulacion vigente.

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

COMUNIQUESE A: el fabricante Laboratorios LIORAD, al
Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General
de EMCOMED, al Director Nacional de Farmacia y Optica, 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.

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedaré archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitiran las copias fieles que sean menester.

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

DADA en la Ciudad de la Habana a los 20 dias del mes de
diciembre de 2010.

“Afo del 52 de la Revolucién”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director



Fecha: 22/12/2010

ORGANO OFICIAL REGULATORIO Pag. 5

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

RESOLUCION No. 15/ 2010

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 132 de fecha
26 de agosto de 1996, se cre6 el Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, en lo adelante BRPS.

POR CUANTO: Por resolucion ministerial No. 152 de 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del Burd Regularorio para la Proteccion de la Salud, en lo
adelante BRPS y Director en funciones del CEDMED

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4/07 del Burd
Regulatorio para la Proteccién de la Salud Publica, 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 22 de febrero de 2010 el Buro
Regulatorio de Provincia Ciudad Habana notifica al CECMED
sobre informacién recibida en el Comité Farmacoterapéutico
Provincial relacionada con la elaboracion de Colirios
Fortificados en los servicios de Oftalmologia de los Hospitales
Calixto Garcia y Miguel Enriquez, cuya investigacion evidencio
irregularidades en la elaboracion, dispensacién y uso de los
Colirios Fortificados al no contar con un procedimiento
normalizado para la elaboracion de las formulaciones,
sugiriéndose elaborar el protocolo para el uso de los Colirios
Fortificados, registrar y documentar la experiencia del uso segun
consta en el expediente ON 06/10 de Vigilancia
Postcomercializacion.

POR CUANTO: La Direccion Nacional de Farmacia y Optica
teniendo conocimiento de la preparacion de Colirios
Fortificados en otros servicios del pais, envia al CECMED el
resultado del levantamiento Nacional: los Colirios se preparan
en 11 provincias y el Municipio Especial Isla de la Juventud, se
identifican irregularidades en su preparacion.

POR CUANTO: La elaboracion de los Colirios Fortificados
son una préactica habitual internacionalmente, responden a una
necesidad de los Servicios de Oftalmologia para el tratamiento
de algunas patologias y no se dispone en el mercado nacional e
internacional de estos productos.

POR CUANTO: La evidencia de la investigacion realizada
consta en el expediente ON 15/10 de Vigilancia
Postcomercializacion.

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

RESUELVO:

PRIMERO: No prohibir el uso de los Colirios Fortificados.
Condicionar su uso a la presentacion al CECMED vy a la
Direccion Nacional de Farmacia y Optica de un Protocolo para
la elaboracion, dispensacion, uso y vigilancia de los Colirios
Fortificados, para su aprobacion en un plazo no mayor a 2
meses.

SEGUNDO: Responsabilizar al Grupo Nacional de
Oftalmologia de la presentacion e implementacion a nivel
nacional del Protocolo para la elaboracién, dispensacién, uso y
vigilancia de los Colirios fortificados.

COMUNIQUESE A: al Jefe del Grupo Nacional de
Oftalmologia, al Director Nacional de Farmacia y Optica, 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.

ARCHIVESE, la presente Resolucién quedaré archivada en el
protocolo de la Asesoria Juridica del Centro desde el que se
emitirdn las copias fieles que sean menester.

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

DADA en Ciudad de la Habana a los 23 dias del mes de
noviembre del afio 2010.
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