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

RESOLUCION No. 14 /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 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 Ia
Comercializaciéon” 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. 221/11, correspondiente a la
retenciéon del lote 2102, de la especialidad farmacéutica
ANESTESICO®, colirio, del fabricante Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Julio Trigo”, Cuba; debido a sospecha de falla de
calidad dada por provocar dilatacién de la pupila después de su
uso.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC 121/11 de
Vigilancia  Postcomercializacion, la investigacion realizada
concluy6 que el lote 2102 CUMPLE con las especificaciones de
calidad relativas a caracteristicas organolépticas, pH e
identificacion, por lo que se considera un producto
CONFORME con los requisitos para su distribucion y uso.

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

RESUELVO

PRIMERO: Como Medida Sanitaria la liberacion para la
distribucion y uso de todas las existencias en la red de
distribucion del lote 2102 de la especialidad farmacéutica
ANESTESICO®, colirio, del fabricante Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Julio Trigo”, Cuba.

SEGUNDO: a 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.

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 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 Resolucién 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 alos 1 dias del mes de febrero del afio
2012.
“Afo 54 de la Revolucion”

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

RESOLUCION No. 15/2012

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. 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 emitio la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 01/2012 correspondiente a la
retencion del lote 0289, de la especialidad farmacéutica SALES
DE REHIDRATACION ORAL, granulado, sobres 26,8 g, cuyo
fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo
Gutiérrez”, Cuba; medida adoptada por la deteccion de sobres
con contenido compactado y endurecido.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 01/12 de
Vigilancia Postcomercializacion, la investigacion realizada por
el fabricante, asi como los analisis realizados por el Laboratorio
Nacional de Control concluyeron que el lote 0289 NO
CUMPLE con las especificaciones de calidad, relativas a
caracteristicas organolépticas, considerandose 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 existencias en la red de
distribucion del lote 0289 de la especialidad farmacéutica
SALES DE REHIDRATACION ORAL, granulado, sobres 26,8

g, cuyo fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico
“Reinaldo Gutiérrez”; Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo
Gutiérrez”, 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 la Empresa Laboratorio
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”, 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 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 La Habana a los 1 dias del mes de febrero del afio
2012.
“Afo 54 de la Revolucion”

Lic. LIANA FIGUERAS FERRADAS
Directora Adjunta

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

RESOLUCION No. 16/2012

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.
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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 Ia
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: ElI CECMED emiti6 la Comunicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad No. 202/11 correspondiente a la
retencion del lote 1029 vence 07/2012, de la especialidad
farmacéutica Vitamina C, gotas orales, medida adoptada por la
notificacién de mezcla de productos dada la deteccion de 12
estuches de Vitamina C gotas, conteniendo frascos identificados
como Metoclopramida, gotas con igual niimero de lote y vence,
siendo ambos productos del fabricante Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales de Bayamo “Medilip”, Cuba.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC 109/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos realizados en el
Laboratorio Nacional de Control relativos a caracteristicas
organolépticas e identificaciéon realizados a las unidades
afectadas, concluyeron que el contenido de las mismas
corresponde al producto Vitamina C, gotas.

POR CUANTO: Segtin consta en el referido expediente el
lote 1029 de la especialidad farmacéutica Vitamina C, gotas, fue
ampliamente distribuido en el pais, no evidenciandose la falla
notificada en la revision realizada a las unidades retenidas segiin
reporte enviado por la direccion Técnica de EMCOMED. Los
12 estuches objeto de investigacion fueron empleados en la
realizacion de los ensayos de laboratorio por parte del CECMED
y de la Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales de
Bayamo “Medilip”,

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

RESUELVO

PRIMERO: Proceder a la liberacion de las existencias en la red
de distribucién mayorista y minorista del lote del lote 1029
vence 07/2012, de la especialidad farmacéutica Vitamina C,
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, 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 ¢l Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 1 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. 17/ 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 Burd 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
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 el 16 y 19 de
Diciembre de 2011 y el 3 de Enero de 2012 las Comunicaciones
de Medida Sanitaria de Seguridad No. 220/11, 222/11 y 02/12
correspondientes a la retencion de los lotes 1006 vence 02/13,
0022 vence 04/12 y 1007 vence 02/13, de la especialidad
farmacéutica DOBUTAMINA, Liofilizado para infusion IV
cuyo fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico "Julio
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Trigo"; medidas adoptadas debido a la notificacion de sospecha
de falla de calidad al identificarse bulbos con precipitacion de la
solucion reconstituida.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 120/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos de caracteristicas
organolépticas realizados por el Laboratorio Nacional de
Control a los lotes 1006, 0022 y 1007 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,
considerandose 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 existencias en la red de
distribucion de los lotes 1006 vence 02/13, 0022 vence 04/12 y
1007 vence 02/13, del producto DOBUTAMINA, Liofilizado
para infusion 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 Resolucién 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 1 dias del mes de 1 de febrero del
ano 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. 18/ 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 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 Resolucién No. 4 del Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud Publica, de fecha 2 de noviembre
del 2007, se aprobo 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: EI CECMED emiti6 el 28 de Noviembre de
2011 la Comunicacién de Medida Sanitaria de Seguridad No.
210/11 correspondiente a la retencion del lote 1013  Vence
02/2013 del producto LIDOCAINA 2 %, Inyeccién SC e IM,
cuyo fabricante es Empresa de Productos Biologicos "Carlos J.
Finlay", Cuba; medida adoptada debido a la notificacion de
sospecha de falla de calidad al identificarse posible mezcla de
productos, dada la deteccion de envases secundarios
identificados como Lidocaina 2 % SP (sin preservo),
conteniendo bulbos identificados como LIDOCAINA 2 % (con
preservo).

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 116/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos de caracteristicas
organolépticas, pH, Identificacion de parabenos y valoracion
realizados por el Laboratorio Nacional de Control a las muestras
problema del lote 1013  Vence 02/2013; concluyeron que
CUMPLEN con las especificaciones de calidad declaradas en el
expediente de registro sanitario, del producto LIDOCAINA 2 %,
Inyeccion SC e IM, cuyo fabricante es Empresa de Productos
Biologicos "Carlos J. Finlay” considerandose una mezcla de
etiquetas. Se trata de un producto NO CONFORME con los
requisitos para su distribucion y uso.
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POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Proceder a la retirada y destruccion de las
existencias en la red de distribucién mayorista y minorista del
lote 1013 Vence 02/2013 del producto LIDOCAINA 2 %,
Inyeccion SC e IM, cuyo fabricante es Empresa de Productos
Bioldgicos "Carlos J. Finlay”, Cuba.

SEGUNDO: Empresa de Productos Biologicos "Carlos J.
Finlay”, 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.

COMUNiQUESE a, al Director de Empresa de Productos
Biologicos "Carlos J. Finlay”, al Director del Grupo Empresarial
QUIMEFA, al Director General d¢ 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

Comité Editorial

Presidente
Dr.C. Rafael B. Pérez Cristia

Editor Ejecutivo
M.C. Lic. Lisette Pérez Ojeda

Miembros
M.C. Yaquelin Rodriguez Valdés
Dra.C. Celeste A. Sanchez Gonzalez
Dra C. Diadelys Rémirez Figueredo
Dra. Santa Deybis Orta Hernandez
Dra. Loida Orufa Sanchez

Consejo de Redaccion

Presidente:
M.C. Ing. Aymé Suarez Torra

Miembros:
Lic. Herminia Diaz Terry
Lic. Eloina Amada Pérez Estrada
M.C. Ing. Carmen Portuondo Sanchez

Tel: (537) 2718645, 2718767
Fax: (537) 2714023
E-mail: cecmed@cecmed.sld.cu




