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

RESOLUCION No. 17/2016

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la creacién de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos Yy Dispositivos
Meédicos, subordinado al Ministerio de Salud Publica

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 155 de fecha 27 de

junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Pdblica , se design6 al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministerio de
Economia y Planificacion el objeto social del CECMED,
que consiste en brindar servicios cientificos y tecnol6gicos
en la regulacion, control y fiscalizacion de productos y
servicios para la salud, asi como emitir las
correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED,
disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO apartado 20
"realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana".

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
el CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, el Centro para el
Control Estatal de Equipos Médicos, en forma abreviada
CCEEM Yy el Centro para el Control Estatal de Calidad de
los Medicamentos, mantienen su plena vigencia hasta el
momento que se disponga su actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, 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 Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos 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, incisos a) y d) del citado
Reglamento, las Medidas Sanitarias de Seguridad
aplicables en caso de "Riesgo inaceptable en todas las
condiciones de uso".

POR CUANTO: Por notificacion de la Drogueria
"Mayabeque" el 4 de noviembre de 2015, el CECMED
inici6 una investigacion sobre falla de calidad, por
deteccion de ampolletas con color amarillo y falta de
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homogeneidad en la coloracién del producto, asociada al
lote P6510, de la especialidad farmacéutica
PIRIDOXINA-25 mg, inyeccion IV IM, en estuche por
100 ampolletas de vidrio incoloro con 1mL cada una y con
fecha de vencimiento en el mes de febrero del afio 2019,
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios AICA de
Cuba.

POR CUANTO: Segin consta en el expediente QC
51/15, de Vigilancia Postcomercializacion, durante el
peritaje efectuado se comprob6 que el lote mencionado en
el POR CUANTO anterior, NO CUMPLE con las
especificaciones de calidad aprobadas en el Registro
Sanitario, relativas a caracteristicas organolépticas, al
presentar color amarillo y falta de homogeneidad en su
coloracion, lo cual se clasifica como un Defecto de
Calidad Clase I, constituyendo un riesgo inaceptable en
todas las condiciones de uso, por lo que se considera un
producto NO CONFORME para continuar su distribucion
Yy USO.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 19 de fecha 29 de
enero del afio 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED, se designd a la MsC. Liana Figueras Ferradas
para sustituir al Director del CECMED con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad
de retirada y destruccion de todas las unidades en
existencia en la red mayorista y minorista de distribucion,
del lote P6510, de la especialidad farmacéutica
PIRIDOXINA-25 mg, inyeccion IV IM, en estuche por
100 ampolletas de vidrio incoloro con 1mL cada una y con
fecha de vencimiento en el mes de febrero del afio 2019,
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios AICA de
Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorios AICA,
EMCOMED vy el Departamento de Atencion a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan encargados
de cumplir las Medidas Sanitarias dispuestas por la
presente.

TERCERO: EMCOMED cursara al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion, conforme a lo
establecido en la Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida
por el Director General del CECMED

CUARTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras" y otras
vigentes, en dependencia del asunto.

QUINTO: EI solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancién aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después

de recibir respuesta del CECMED, podra interponer
Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud Publica en
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte
esa instancia.

SEXTO: La presente Resolucién entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director de la Empresa Laboratorios
AICA, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Viceministro a cargo del Area
de Asistencia Médica, al Director de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias y al Jefe del Departamento de
Atencién a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

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, dérgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los10 dias del mes de febrero del
afio 2016.
“Afo 58 de la Revolucion”.

MsC. Liana Figueras Ferradéas
Subdirectora.

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

RESOLUCION No. 18/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la creacién de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos Yy Dispositivos
Médicos, subordinado al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Pablica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se designé al Dr. Rafael B. Pérez Cristid como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprobd por el Ministerio de
Economia y Planificacion el objeto social del CECMED,
que consiste en brindar servicios cientificos y tecnolégicos
en la regulacion, control y fiscalizaciéon de productos y
servicios para la salud, asi como emitir las
correspondientes certificaciones.
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POR CUANTO: EIl Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 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,
cumplirdn los requisitos sanitarios establecidos por el
Ministerio de Salud Publica, con el fin de garantizar su
Optima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED vy
dispone en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 14 y
15, que consisten en "realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana y emitir las
certificaciones y dictdmenes correspondientes ", asi como
"certificar el cumplimiento de Buenas Practicas"”
respectivamente.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprob6 que todas las disposiciones
reguladoras de carécter general o especifico emitidas por
las entidades del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos, mantienen su plena
vigencia hasta el momento que se disponga su
actualizacién modificacion o derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucion No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007, dispuesta por el Director del BRPS, se
aprob6 el "Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Précticas 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 produccién 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 Estatal de Buenas
Practicas realizada en febrero de 2016 al Centro Nacional
de Biopreparados (BIOCEN), Planta de Productos
Parenterales 2, se comprobd el cumplimiento de los
aspectos establecidos en la Regulacién No. 16-2012
"Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacion de
productos farmacéuticos" dispuesta por el Director
General del CECMED, mediante la Resoluciéon No. 156 de
fecha 17 de septiembre del afio 2012, asi como en otros
documentos aplicables vigentes en la Republica de Cuba,
segin se argumenta en el informe conclusivo
correspondiente.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 19 de fecha 29 de
enero del afio 2015, dispuesta por el Director General del
CECMED, se designé a la MsC. Liana Figueras Ferradas
para sustituir al Director del CECMED con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes.

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

RESUELVO

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion 005-16-B al Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN), para la fabricacion, de
productos biofarmacéuticos, para lo cual realizan las
operaciones de preparacion de materiales, formulacion,
llenado aséptico e inspeccion visual, semiautomatica o
automatica.

* Preparacion de materiales e inspeccion visual,
semiautomatica o automatica de los productos
biofarmacéuticos formulados y llenados en la Planta
de Productos Parenterales 2 .

e Formulacion y llenado aséptico de Heberpenta®-L,
Heberbiovac HB®, Quimi-Hib®, HEBERQN®
ALFAR 3M, HEBERON® ALFAR 5M,
HEBERON® ALFAR 10M, PEG-Heberon®,
Hebervital® y HeberNasvac®.

. Inspecci6n visual, semiautomatica o automatica de
los productos biofarmacéuticos autorizados a
fabricar en la Planta de Productos Parenterales 3.

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

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: Las discrepancias que surjan se solucionaran
de acuerdo con las disposiciones emitidas por el
CECMED para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes, en dependencia del asunto.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BIOCEN).

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 10 dias del mes de febrero del
afio 2016.
“Afio 58 de la Revolucion”.

MSc. Liana Figueras Ferradas
Subdirectora

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

RESOLUCION No. 19/2016
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POR CUANTO: Por Resolucién No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacion, se autoriz6 la creacién de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, subordinado al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Puablica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se designé al Dr. Rafael B. Pérez Cristia como
Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 487 de fecha 16 de
octubre del afio 2013, se aprob6 por el Ministerio de
Economia y Planificacion el objeto social del CECMED,
que consiste en brindar servicios cientificos y tecnolégicos
en la regulacién, control y fiscalizacion de productos y
servicios para la salud, asi como emitir las
correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de
abril del afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED,
disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO apartado 20
"realizar la vigilancia de mercado de productos y servicios
para la salud humana".

POR CUANTO: Por Resolucion No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
el CECMED, se aprobd que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud, en forma abreviada BRPS, el Centro para el
Control Estatal de Equipos Médicos, en forma abreviada
CCEEM vy el Centro para el Control Estatal de Calidad de
los Medicamentos, mantienen su plena vigencia hasta el
momento que se disponga su actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, emitida por el Director del
BRPS, 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 Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos 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,
Seccién Segunda, articulo 38, inciso a) del citado
Reglamento, la Medida Sanitaria de Seguridad aplicable
en caso de "Riesgo inaceptable en todas las condiciones de

uso-.

POR CUANTO: Por notificacion de la Drogueria "Sancti
Spiritus” el 16 de noviembre de 2015, el CECMED inicid
una investigacion sobre falla de calidad, por deteccion de
ampolletas identificadas como Difenhidramina 20 mg en

estuche secundario de Metoclopramida 10 mg, debido a la
ocurrencia de mezcla de etiquetas del envase primario,
asociada al lote M6547, de la especialidad farmacéutica
METOCLOPRAMIDA 10 mg, inyeccion IV IM en
estuche por 100 d&mpulas de vidrio incoloro con 2 mL cada
una y con fecha de vencimiento en el mes de octubre del
afio 2020, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios
AICA de Cuba, lo cual generd ese mismo dia 16 de
noviembre de 2015 la emision de la Comunicacion No.
79/2015, vinculada a la Medida Sanitaria de Seguridad de
Retencion en toda la cadena de distribucion.

POR CUANTO: Seglin consta en el expediente QC
52/15, de Vigilancia Postcomercializacion, la sospecha de
falla de calidad notificada fue corroborada, la que
constituye un Defecto de Calidad Clase I, al confirmarse
la mezcla de etiquetas del envase primario en 10 511
ampolletas, asociadas al lote de referencia, por lo que estas
unidades NO CUMPLEN con las especificaciones de
calidad aprobadas en el Registro Sanitario, considerandose
NO CONFORMES para continuar su distribucién y uso.

POR CUANTO: Consta que el resto de las unidades del
lote mencionado en un POR CUANTO anterior, se
encuentran conformes a los requisitos para su distribucion
y uso, proponiéndose mediante la emisién de la
Comunicacion No. 04/16 la Medida de Liberacién de las
mismas en toda la cadena de distribucion.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de
retirada de las 10 511 unidades afectadas en la red
mayorista y minorista de distribucion, del lote M6547, de
la especialidad farmacéutica METOCLOPRAMIDA 10
mg, inyecciéon IV IM, en estuche por 100 ampulas de
vidrio incoloro con 2 mL cada una y con fecha de
vencimiento en el mes de octubre del afio 2020, cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorios AICA de Cuba.

SEGUNDO: Devolver al fabricante las 10 511 unidades
afectadas para su correccion.

TERCERO: Adoptar la medida de liberacion para el resto
de las unidades conformes.

CUARTO: La Empresa Laboratorios AICA, EMCOMED
y el Departamento de Atencion a Servicios Farmacéuticos
de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias
del MINSAP, quedan encargados de cumplir las Medidas
Sanitarias dispuestas por la presente.

QUINTO: EMCOMED cursara al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccion conforme a la
Instruccion No. 1 del afio 2012, emitida por el Director
General del CECMED.

SEXTO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de
acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED
para ese fin sobre "Quejas, Reclamaciones y
Reconsideracion de Decisiones Reguladoras” y otras
vigentes, en dependencia del asunto.
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SEPTIMO: EIl solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancion aplicada
por el CECMED, podra solicitar la Reconsideracion de la
medida ante el Director General del CECMED, conforme
se establece en la Regulacién que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podra interponer
Recurso de Apelacion ante el Ministro de Salud Publica en
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte
esa instancia.

OCTAVO: La presente Resolucion entrara en vigor a
partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director de la Empresa Laboratorios
AICA, al Presidente de BioCubaFarma, al Director
General de EMCOMED, al Viceministro a cargo del Area
de Asistencia Médica, al Director de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias y al Jefe del Departamento de
Atencion a Servicios Farmacéuticos de la Direccion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias del MINSAP, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

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 17 dias del mes de febrero del
afo 2016.
“Afo 58 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo coordinado por la Seccién de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez

MsC. Francisco Debesa Garcia
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