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INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin publicamos la siguiente informacion:

Circular No. 1/2012. Implementacion de la Instruccion VADI
No. 74 del 2011 del Ministerio de Salud Publica.

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

CIRCULAR No. 1/2012

A: Grupo Empresarial Farmacéutico — QUIMEFA;
Centros y empresas fabricantes de medicamentos nacionales;

Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos -
CIDEM;

Instituciones de  investigacion y desarrollo  de
medicamentos;

Fabricantes, comercializadoras y representantes (entidad
independiente, sucursal o agente) de medicamentos de
importacion;

Otros promotores de ensayos clinicos.

De:  Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED).

Referencia: Implementacién de la INSTRUCCION VADI No.
74 del 2011 del Ministerio de Salud Publica.

Estimados compafieros:

Como parte del proceso de reorganizacion de los servicios de
salud y con el objetivo de controlar la actividad de investigacion
cientifica y especialmente la investigacion clinica que se
practica en las Unidades del Sistema Nacional de Salud, el Area
para la Docencia e Investigacion del Ministerio de Salud Publica
ha emitido la INSTRUCCION VADI No. 74 de diciembre de
2011, en la que establece que “la realizacion de ensayos clinicos
en cualquier Unidad del MINSAP estara sujeta a una evaluacion
con el dictamen de aprobacion por parte de la direccion del
MINSAP, antes de ser iniciada en las unidades de salud del
pais”.

Tomando en consideracion lo establecido en la Resolucion
Ministerial No. 153 de junio de 2011, mediante la cual se crea el
CECMED y se le faculta a evaluar las solicitudes de
autorizacion de ensayos clinicos en humanos en el territorio
nacional y a emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondiente, asi como lo indicado en la mencionada
instrucciéon y como parte de su implementacién, resulta
necesario emitir la presente Circular en la que se establece:

1.  El solicitante de un tramite de solicitud de inicio de ensayo
clinico debe presentar al CECMED el dictamen de aprobacion
por parte de la direccion del MINSAP, conjuntamente con el
resto de los documentos solicitados en la Reg. 21-2008
Requisitos para la Autorizacion y Modificacion de Ensayos
Clinicos.

2.  Este requisito se exigira a partir de la fecha de aprobacion
de esta circular y el solicitante queda responsabilizado con el
cumplimiento del mismo.

Esta Circular serd de general y obligatorio cumplimiento para
las personas naturales y juridicas a las que esta dirigida.

DADA en La Habana a los 16 dias del mes de enero de 2012.

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. 02/2012

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
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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 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: El CECMED emiti6 las Comunicaciones de
Medidas Sanitarias de Seguridad No. 199/11, y 212/11
correspondientes a la retencion de los lotes D-5047, y D-5053,
con fecha de vencimiento noviembre de 2013, de la especialidad
farmacéutica Diazepam 10 mg, inyeccion, cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorios “AICA”, Cuba, medida adoptada por la
notificacién de sospecha de falla de calidad dada por la
deteccion de cambio de color a ligeramente amarillo.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 106/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos realizados en el
Laboratorio Nacional de Control a las muestras afectadas
concluyeron que lotes D-5047 y D-5053, NO CUMPLEN con
las especificaciones de calidad relativas a pH, por lo que se
consideran productos NO CONFORMES 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 distribucién mayorista y minorista de los lotes D-5047 y D-
5053 con fecha de vencimiento noviembre de 2013, de la
especialidad farmacéutica Diazepam 10 mg, inyeccion, cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorios “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 destruccion 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 11 dias del mes de enero 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
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

RESOLUCION No. 3/2012

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.
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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: 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. 200/11 correspondiente a la
retencion del lote 1102005, con fecha de vencimiento en el mes
de febrero de 2013, de la especialidad farmacéutica Dipirona
300 mg, tabletas, cuyo fabricante es NANJING BAIJINGYU
PHARMACEUTICAL CO. LTD. China e importado a través de
FARMACUBA, medida adoptada por la notificacion de
sospecha de falla de calidad dada por la deteccion tabletas
reblandecidas.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC 107/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos realizados en el
Laboratorio Nacional de Control a las muestras afectadas
concluyeron que el lote 1102005, NO CUMPLE con las
especificaciones de calidad relativas a caracteristicas
organolépticas y dureza, corroborandose la falla notificada, 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 1102005, de la
especialidad farmacéutica Dipirona 300 mg, tabletas, cuyo
fabricante es NANJING BAIJINGYU PHARMACEUTICAL
CO. LTD. China.

SEGUNDO: FARMACUBA, EMCOMED Yy 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 destruccion conforme a las
disposiciones vigentes.

COMUNIQUESE a, al Director d¢ FARMACUBA, 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 13 dias del mes de enero del afio
2011.
“Afio 53 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.5/ 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. 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 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: EI CECMED emitio el 18 de Noviembre, 5y
16 de diciembre de 2011 las Comunicaciones de Medida
Sanitaria de Seguridad No. 214/11, 215/11 y 219/11
correspondientes a la retencion de los lotes 1001, 1007, 1009,
1010, 9014, 1011, 0003, 0013 y 1008 de la especialidad
farmacéutica CEFUROXIMA 750, polvo estéril para inyeccion
cuyo fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico “8 de
Marzo”, Cuba; medidas adoptadas debido a la notificacion de
sospecha de falla de calidad al identificarse precipitacion y
cambio de color de la solucion reconstituida para uso IM.
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POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 112/11 de
Vigilancia Postcomercializacion, los ensayos de caracteristicas
organolépticas del polvo, de la solucion reconstituida con 3,6 y
5 mL, y pH realizados por el Laboratorio Nacional de Control a
las muestras problema de los lotes 1007, 1009, 1010, 1011,
0003, 0013 y 1008 de Ila especialidad farmacéutica
CEFUROXIMA 750, polvo estéril para inyecciéon, cuyo
fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico "8 de Marzo ”;
concluyeron que CUMPLEN con las especificaciones de
calidad declaradas en el expediente de registro sanitario,
considerandose un producto CONFORME con los requisitos
para su distribucion y uso. No se realizaron ensayos analiticos a
los lotes 1001 (no se cuenta con existencias) y 9014 (fecha
vence 12/11).

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

RESUELVO

PRIMERO: Proceder a la liberacion de las existencias en la red
de distribuciéon mayorista y minorista de los lotes 1007, 1009,
1010, 1011, 0003, 0013 y 1008 de la especialidad farmacéutica
CEFUROXIMA 750, polvo estéril para inyeccion cuyo
fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico “8 de Marzo”,
Cuba.

SEGUNDO: Empresa Laboratorio Farmacéutico “8 de Marzo”,
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 Laboratorio
Farmacéutico “8 de Marzo”, 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 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 17 dias del mes de enero del afio
2012.
“Afo 53 de la Revolucién”

Dr. RAFAEL B. PEREZ CRISTIA
Director General
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