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

RESOLUCION No. 19/2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creo6 el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
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 seglin corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 208 de fecha 24 de
agosto del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que
suscribe fue designada como Directora Adjunta del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 del Burd 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
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 emitio la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 201/2011 correspondiente a
la retencion del lote 11077 (vence 10/2013), de la especialidad
farmacéutica GENTAMICINA 0,1%, crema, cuyo fabricante es
Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero Diaz”,
Cuba; medida adoptada por la deteccion de error en el rétulo del
vence (10/19) en estuches del producto.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 108/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, la revision al 100% de las
existencias en la red mayorista de distribucion, evidenci6 errores
en el loteado de 4321 estuches del producto en 5 UEBMM del
pais; el resto de las existencias (26 421 estuches) estan
conformes.

POR CUANTO: Segun los datos aportados por la Direccion
Técnica de EMCOMED, solo se realiz6é distribucion a la red
minorista de la provincia Sancti Spiritus de 240 unidades del
producto, de las cuales se desconoce su conformidad.

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 los 4321 estuches defectuosos
retenidos en las 5 UEBMM del pais correspondientes al lote
11077 (vence 10/2013) de la especialidad farmacéutica
GENTAMICINA 0,1%, crema, cuyo fabricante es Empresa
Laboratorio Farmacéutico “Roberto Escudero Diaz”’; Cuba.

SEGUNDO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la
retirada y destruccion de los 240 estuches que se encuentran en
la red de distribucion de la provincia Sancti Spiritus
correspondientes al lote 11077 (vence 10/2013) de la
especialidad farmacéutica GENTAMICINA 0,1%, crema, cuyo
fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico ‘“Roberto
Escudero Diaz”; Cuba.

TERCERO: Proceder a la liberacion de las unidades conformes
correspondientes al lote 11077 (vence 10/2013) de la
especialidad farmacéutica GENTAMICINA 0,1%, crema, cuyo
fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto
Escudero Diaz”; Cuba.

CUARTO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “Roberto
Escudero Diaz”, EMCOMED vy la Direccion Nacional de
Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a la medida
orientada en la presente resolucion conforme a la regulacion
vigente.

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

COMUNiQUESE a, al Director de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Roberto Escudero Diaz”, al Director del Grupo
Empresarial QUIMEFA, al Director General de EMCOMED, al
Director de la Direccion 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.
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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, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 3 dias del mes de febrero del afio
2012.
“Afio 54 de la Revolucion”

Lic. LIANA FIGUERAS FERRADAS
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 20 2012

POR CUANTO: Por Resolucion 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 y
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. 208 de fecha 24 de
agosto del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, la que
suscribe fue designada como Directora Adjunta 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
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: El CECMED emiti6 la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 227/11 correspondiente a la
retencion del lote D 5851, con fecha de vencimiento en el mes
noviembre de 2012, de la especialidad farmacéutica Diazepam
10 mg, inyeccion, cuyo fabricante es EL ""AICA" Cuba,
medida adoptada por la notificacion de sospecha de falla de
calidad dada por la deteccion ampolletas con cambio de
coloracion.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 123/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos realizados en el
Laboratorio Nacional de Control a las muestras afectadas
concluyeron que el lote D 5851, NO CUMPLE con las
especificaciones de calidad relativas a pH, por lo que se
considera un producto NO CONFORME con los requisitos
para su distribucion y uso.

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 unidades existentes en la red
de distribucion mayorista y minorista del lote D 5851, de la
especialidad farmacéutica Diazepam 10 mg, inyeccion, cuyo
fabricante es EL"”"AICA"’, Cuba

SEGUNDO: La Empresa Laboratorios “AICA”, EMCOMED y
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 Laboratorios
“AICA, a la Coordinacion del Consejo de Calidad del Polo
Cientifico, al Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al
Director General de EMCOMED, al Director de la Direccion 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, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 3 dias del mes de febrero del afio
2012.
“Afo 54 de la Revolucion”

Lic. LIANA FIGUERAS FERRADAS.
Directora Adjunta. CECMED.
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 22/2012

POR CUANTO: Por Resolucion 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 y
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 seglin 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
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: El CECMED emiti6 la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 209/11 correspondiente a la
retenciéon del lote 1003 vence 02/2012, de la especialidad
farmacéutica Vitamina A y D2, gotas orales, medida adoptada
por la notificacion de mezcla de productos dada la deteccion de
caja de carton corrugado de Vitamina A y D2, lote 1003, vence
02/12, conteniendo estuches y frascos identificados como
Multivitaminas, gotas, lote 1003, vence 05/12, siendo ambos
productos del fabricante Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales de Bayamo “Medilip”, Cuba.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 115/11 el
lote 1003 de la especialidad farmacéutica Vitamina A y D2,
gotas, fue ampliamente distribuido en el pais, no evidencidndose
la falla notificada en la revision realizada a las unidades
retenidas segun reporte enviado por la direccion Técnica de
EMCOMED; asi como que ha expirado el periodo de validez del
referido lote.

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

RESUELVO

PRIMERO: Proceder a retirada y destruccion de las unidades
retenidas del lote del lote 1003 vence 02/2012, de la
especialidad farmacéutica Vitamina A y D2, gotas, cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos
Orales de Bayamo, “Medilip”.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos
Orales de Bayamo, “Medilip”, 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.

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 Direccion 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, a 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, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 8 dias del mes de febrero 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. 27/ 2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion,
se autorizo la fusion de las unidades presupuestadas
denominadas Buré Regulatorio para la Proteccion 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 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
Comercializacion” en el cual se ratifica al CECMED como
efector principal del Sistema de Vigilancia
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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 CECMED emiti6 el 5 de Enero de 2012 la
Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad No. 03/12
correspondientes a la retencion de los lotes 1001 vence 01/13 y
1009 vence 02/13, de la especialidad farmacéutica
DOBUTAMINA, Liofilizado para infusién IV cuyo fabricante
es Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo"; medida
adoptada debido a la notificacion de sospecha de falla de calidad
al identificarse bulbos con precipitacion de la solucion
reconstituida.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC 02/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos de caracteristicas
organolépticas realizados por el Laboratorio Nacional de
Control a los lotes 1001 y 1009 producto DOBUTAMINA,
Liofilizado para infusion IV cuyo fabricante es Empresa
Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo”; concluyeron que NO
CUMPLEN con las especificaciones de calidad declaradas en el
expediente de registro sanitario, considerdndose un producto
NO CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

POR TANTO: En el ejercicio 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
distribucion de los lotes 1001 vence 01/13 y 1009 vence 02/13,
del producto DOBUTAMINA, Liofilizado para infusiéon IV
cuyo fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio
Trigo”.

SEGUNDO: Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio Trigo”,
EMCOMED vy la Direccion 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 destruccion conforme a las
disposiciones vigentes

COMUNIQUESE a, al Director de Empresa Laboratorio
Farmacéutico "Julio Trigo”, al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA, al Director General de EMCOMED, al Director de
la Direccion 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.

DADA en La Habana a los 29 dias del mes de febrero del afio
2012.
“Afo 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General

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

RESOLUCION No. 28/2012

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se creo6 el Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
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 seglin 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
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 TANTO: ElI CECMED emiti6 las Comunicaciones de
Medidas Sanitarias de Seguridad 41/11, 46/11, 50/11, 63/11,
71/11, 78/11, 95/11, 108/11 y 113/11 relativas a la retencion de
15 lotes de la especialidad farmacéutica Omeprazol 20 mg,
capsulas, cuyo fabricante es Laboratorios “NOVATEC”, Cuba,
medidas adoptadas dada la deteccion de capsulas abiertas con
derrame del producto.

POR TANTO: Segun consta en los expedientes QC 37/11 y
QC 54/11 de Vigilancia Postcomercializacion, las
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investigaciones realizadas evidenciaron que los 15 lotes fueron
liberados, tratindose de un producto terminado NO
CONFORME con los requisitos para su distribucion y
comercializacion, al corroborarse la falla de calidad notificada.

POR TANTO: Segin consta en dichos expedientes
Laboratorios “NOVATEC” solicitd autorizacién para la
realizacion del reproceso de esos lotes, tomando en cuenta la
magnitud de la falla de calidad, la cantidad de lotes afectados y
la necesidad del producto en el Sistema Nacional de Salud, la
cual fue aprobada mediante las Cartas VIP 68/11 y 93/11 sujeto
al cumplimiento de exigencias sanitarias pronunciadas por el
CECMED.

POR TANTO: En la Inspecciéon Farmacéutica Estatal, Ref.:
IFE 030/12, realizada por el CECMED el dia 26 de enero de
2012, con el objetivo de verificar el cumplimiento de las
exigencias sanitarias pronunciadas por el CECMED dictadas
para el reproceso de estos lotes, se evidencid que las mismas no
han sido cumplidas.

POR TANTO: Laboratorios “NOVATEC” solicita la
destruccion de los lotes de Omeprazol 20 mg, retirados del
mercado y/o retenidos en la institucion; teniendo en cuenta la
inviabilidad del reproceso.

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 los lotes no conformes de la
especialidad farmacéutica Omeprazol 20 mg, céapsulas, cuyo
fabricante es Laboratorios “NOVATEC”, Cuba, los cuales
relacionamos a continuacion:

4810145 4811021 4811022 4811028 4811038
4811039 4811045 4811047 4811048 4811006
4811053 4811057 4811040 4811035 4811061
4811050

SEGUNDO: Laboratorios “NOVATEC” y EMCOMED quedan
encargados de dar cumplimiento a la medida orientada en la
presente resolucion conforme a la regulacion vigente.

TERCERO: Laboratorios “NOVATEC” y EMCOMED”
enviaran al CECMED las evidencias de la efectividad de la
retirada y destruccion conforme a las disposiciones vigentes.

COMUNiQUESE a, al Director de Laboratorios
“NOVATEC”, al Consejo de Calidad del Polo Cientifico, al
Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General
de EMCOMED, al Director de la Direccion 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 Resoluciéon 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 difusién
oficial del CECMED.

DADA en la Ciudad de la Habana a los 29 dias del mes febrero
de 2012.

“Afio del 54 de la Revolucion”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General
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