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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 94 /2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacién,
se autorizd la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Protecciéon de la Salud,
Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos
y Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, y la creacion
de la unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en
forma abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de
Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cre6 el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de
toda indole de las unidades presupuestadas que se autorizaron
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprob6 y puso 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 establecen 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: Segun consta en el expediente QC 32/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos realizados en el
Laboratorio Nacional de Control a las muestras afectadas

concluyeron que el lote 110237, NO CUMPLE con las
especificaciones de calidad relativas a caracteristicas
organolépticas, al corroborarse la falla notificada, por lo que se
considera un producto NO CONFORME con los requisitos
para su distribucién y uso

POR CUANTO: Segun resultados de la investigacion
realizada por Laboratorios NOVATEC, responsables de la
liberacion de lotes de este producto, concluye rechazar los lotes
110237 y 110238 por no cumplimiento de Especificaciones de
Calidad (caracteristicas organolépticas).

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 unidades existentes en la red
de distribucién mayorista y minorista de los lotes 110237 y
110238 (fecha de vencimiento 02/2013), de la especialidad
farmacéutica Vitamina C 500 mg, tabletas revestidas cuyo
fabricante es Shijiazhuang Pharmaceutical Group Ouyi Pharma
Co., Ltd, Republica Popular China.

SEGUNDO: FARMACUBA, EMCOMED vy el Departamento
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a
la medida orientada en la presente resoluciéon conforme a la
regulacion vigente.

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

COMUNTQUESE a, al Director de FARMACUBA, al Director
del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General de
EMCOMED, al Director de la Direccién de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional
de Farmacia, al Viceministro a cargo del Area de Asistencia
Médica, al Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los
Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

ARCHIVESE, la presente Resolucion quedara 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.
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DADA en La Habana a los 22 dias del mes de mayo del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 97/2012

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cre6 el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de
toda indole de las unidades presupuestadas que se autorizaron
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.
POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 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: ElI CECMED emiti6 la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. CMSS 68/12,
correspondiente a la retencién del lote 1007, vence 09/2012, de
la especialidad farmacéutica Vitamina D, Forte, gotas orales,
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales de Bayamo “MEDILIP”, Cuba, medida
adoptada dada la notificacion de sospecha de falla de calidad por
la deteccion de frascos con liquido turbio y presencia de
cristales.

POR CUANTO: Segun consta en el expedientes QC 38/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos realizados por el
LNC concluyeron que las muestras analizadas del lote 1007, NO
CUMPLEN con las especificaciones de calidad aprobada en el
Registro Sanitario, relativa a caracteristicas organolépticas y

concentracién de Vitamina D,, evidenciandose la falla
notificada.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las unidades existentes en la red
de distribucion mayorista y minorista del lote 1007, vence
09/2012, de la especialidad farmacéutica Vitamina D, Forte,
gotas orales, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales de Bayamo “MEDILIP”, Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos
Orales de Bayamo “MEDILIP”, EMCOMED Yy el Departamento
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a
la medida orientada en la presente resoluciéon conforme a la
regulacion vigente.

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

COMUNiQUESE a, al Director de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales de Bayamo “MEDILIP”, al
Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General
de EMCOMED, al Director de la Direccién de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional
de Farmacia, al Viceministro a cargo del Area de Asistencia
Médica, al Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los
Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

ARCHIVESE, la presente Resolucion 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 La Habana a los 21 dias del mes de junio del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 98/2012

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cred el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de
toda indole de las unidades presupuestadas que se autorizaron
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales segun corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 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: ElI CECMED recibi6 notificacion de la
Direccion de Calidad de QUIMEFA, relacionada con sospecha
de falla de calidad asociada al lote 1013 vence 02/2013, de la
especialidad farmacéutica Tiopental Sédico 500 mg, liofilizado
para inyeccion 1V, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Julio Trigo”, Cuba, dada por la de presencia de
precipitado en el momento de realizar la dilucién del producto.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC 43/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos realizados por el
LNC concluyeron que las muestras analizadas del lote 1013 NO
CUMPLEN con las especificaciones de calidad aprobadas en el
Registro Sanitario, relativas a caracteristicas organolépticas,
reconstitucion y totalidad de la solucion, evidenciandose la falla
notificada.

POR CUANTO: Consta ademés en dicho expediente que los
ensayos realizados por el laboratorio productor a las muestras
testigos del referido lote concluyeron que NO CUMPLEN con
las especificaciones de calidad relativas al ensayo de
reconstitucion, por lo que proponen su retirada y destruccion.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de todas las unidades existentes en la red
de distribucion mayorista y minorista del lote 1013 vence
02/2013, de la especialidad farmacéutica Tiopental Sédico 500
mg, liofilizado para inyeccion 1V, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Julio Trigo”, Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “Julio
Trigo”, EMCOMED vy el Departamento Nacional de Farmacia
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 destruccién conforme a las
disposiciones vigentes.

COMUNIQUESE a, al Director de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Julio Trigo”, al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA, al Director General de EMCOMED, al Director de
la Direccién de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del
MINSAP, al Departamento Nacional de Farmacia, al
Viceministro a cargo del Area de Asistencia Médica, 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, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 21 dias del mes de junio del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 99/ 2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cred el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos Yy
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de
toda indole de las unidades presupuestadas que se autorizaron
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus
lugares y grados a todos los efectos legales seguin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que suscribe
fue designado como Director General del CECMED.
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POR CUANTO: Por Resolucién No. 4 del Bur6 Regulatorio
para la Proteccién de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprob6 y puso 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: EIl 4 de Mayo de 2012 el CECMED recibe
notificacion sobre sospecha de falla de calidad asociada al lote
29310 Vencimiento 09/2012, del producto importado por
MEDICUBA, Sporexin® Plus, solucién, del fabricante IMS srl,
Italia, al identificarse precipitacion de la solucién reconstituida.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC 46/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos fisico - quimicos
realizados por el Laboratorio Nacional de Control al lote 29310
del producto Sporexin® Plus, solucién; concluyeron que NO
CUMPLE con las especificaciones de calidad declaradas en el
expediente de Registro Sanitario cancelado para esta
especialidad farmacéutica.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destrucciéon de todas las existencias en la red de
distribuciéon del lote 29310, del producto Sporexin® Plus,
solucién, del fabricante IMS srl, Italia.

SEGUNDO: MEDICUBA S.A., EMCOMED vy la Direccién
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a
la medida orientada en la presente resolucién conforme a la
regulacion vigente.

COMUNIQUESE a, al Director de MEDICUBA S. A., al
Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General
de EMCOMED, al Director de la Direccién de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional
de Farmacia, al Viceministro a cargo del Area de Asistencia
Meédica, 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 La Habana a los 21 dias del mes de junio del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General
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