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

RESOLUCION No. 34/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM y Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas 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
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Publica, se creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada 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 tecnologicos
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 mision 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 Resolucién 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 caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion, modificacion o derogacion por el
CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 establecen en el Capitulo VIII,
Seccién 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
"Guantdnamo", almacén "Baracoa" el 25 de noviembre de
2015, el CECMED inici6 una investigacion sobre falla de
calidad relacionada con el lote D5522 con fecha de
vencimiento en el mes de septiembre del afio 2020, de la
especialidad farmacéutica DIAZEPAM 10 myg, inyeccion
IV e IM en caja por 25 6 100 ampolletas de vidrio incoloro
con 2 mL cada una, cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorios AICA de Cuba, a partir de la identificacion
de una mezcla de envase, al detectarse un estuche
registrado como Diazepam, conteniendo 100 ampolletas
etiquetadas como Tramadol 100 mg, lote T1406, con fecha
de vencimiento en el mes de agosto del afio 2018, lo cual
generé ese mismo dia 25 de noviembre de 2015, la
emision de la Comunicacién No. 82/2015 de Medida
Sanitaria de Seguridad de Retencion en toda la cadena de
distribucion.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente QC
53/15, de Vigilancia Postcomercializacion, se confirma la

mezcla de envase y los resultados de los ensayos
realizados por el Laboratorio Nacional de Control del
CECMED, arrojaron que el lote D5522 NO CUMPLE con
las especificaciones de calidad relativas al pH, aprobadas
en el Registro Sanitario, clasificandose como 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 TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas, por Resolucién No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad
de retirada y destruccion de todas las unidades en
existencia en la red mayorista de distribucion del lote
D5522, de la especialidad farmacéutica DIAZEPAM 10
mg, inyeccion 1V e IM en caja por 25 6 100 ampolletas de
vidrio incoloro con 2 mL cada una y con fecha de
vencimiento en el mes de septiembre del afio 2020, cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorios AICA de Cuba.

SEGUNDO: 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.

TERCERO: EMCOMED cursarda al CECMED las
evidencias de la retirada y la destruccién conforme a la
Instruccion No.1 del afio 2012, emitida por el que
resuelve.

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

QUINTO: El 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.

SEXTO: La presente Resolucion entrard 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
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de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.

La presente Resolucién quedard 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 28 dias del mes de marzo del
afo 2016.
“Afio 58 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 35/2016

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 autorizd la fusién de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM vy Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas 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 cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada 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 fiscalizacién 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 Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobé que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su

actualizacion, modificacion o derogacion por el
CECMED.

POR CUANTO: Por Resoluciéon 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 establecen 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
"Santiago de Cuba" el 12 de enero de 2016, el CECMED
inici6 una investigacion sobre falla de calidad por
detectarse coloracion amarilla y falta de homogeneidad en
el lote P7451 con fecha de vencimiento en el mes de
noviembre del afio 2017, de la especialidad farmacéutica
PIRIDOXINA 50 mg, inyeccién IV e IM en estuche por
100 ampolletas de vidrio incoloro con 1 mL cada una,
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios AICA de
Cuba.

POR CUANTO: Segin consta en el expediente QC
05/16, de Vigilancia  Postcomercializacion, la
investigacion realizada confirmé la existencia de
coloracion amarilla y falta de homogeneidad en el lote
P7451, lo cual se clasifica como un Defecto de Calidad
Clase Il, constituyendo un riesgo inaceptable en todas las
condiciones de uso, por lo que se considera un producto
NO CONFORME para continuar su distribucion y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas, por Resolucion No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad
de retirada y destruccién de todas las unidades en
existencia en la red minorista de distribucion del lote
P7451 con fecha de vencimiento en el mes de noviembre
del afio 2017, de la especialidad farmacéutica
PIRIDOXINA 50 mg, inyeccion IV e IM en estuche por
100 ampolletas de vidrio incoloro con 1 mL cada una,
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios AICA de
Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorios AICA,
EMCOMED vy el Departamento de Atencién 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 cursard al CECMED las
evidencias de la retirada y la destrucciéon conforme a la
Instruccion No.1 del afio 2012, emitida por el que
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resuelve.

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: 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 Regulacion que se menciona en el
resuelvo anterior y si mantiene su inconformidad después
de recibir respuesta del CECMED, podra interponer
Recurso de Apelacién ante el Ministro de Salud Publica en
el término que se disponga en la norma que al efecto dicte
esa instancia.

SEXTO: La presente Resolucion entrard 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 quedard 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 28 dias del mes de marzo del
afo 2016.
“Afio 58 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 38/2016

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 autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en forma
abreviada CCEEM vy Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y la creacion de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, todas
subordinadas 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 cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada 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 tecnologicos
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 Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobé que todas las Disposiciones
Reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades BRPS, Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos y CCEEM mantienen su
plena vigencia hasta el momento en que se disponga su
actualizacion, modificacion o derogacién por el
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién 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
adopcioén de Medidas Sanitarias.

POR CUANTO: Se establecen en el Capitulo VIII,
Seccién 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 del Instituto Nacional
de Higiene "Rafael Rangel"”, de la Republica Bolivariana
de Venezuela el 10 de noviembre de 2015, el CECMED
inicid una investigacion sobre falla de calidad por
detecciéon de particulas visibles en los lotes: E1507,
E1508, E1509, E1511 con fecha de vencimiento en el mes
de noviembre del afio 2016, y E1512, E1513, E1514,
E1515, E1516, E1517 y E1518 con fecha de vencimiento
en el mes de diciembre del afio 2016, todos de la
especialidad farmacéutica EPINEFRINA 1 mg, inyeccion
IV, IM y SC, en estuches por 100 ampolletas de vidrio
color ambar con 1 mL cada una, cuyo fabricante es la
Empresa Laboratorios AICA de Cuba.

POR CUANTO: Segln consta en el expediente ON
08/15, de Vigilancia Postcomercializacion, se confirmo la
existencia de particulas visibles en los lotes mencionados
en el POR CUANTO anterior, lo cual se clasifica como un
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Defecto de Calidad Clase Il, constituyendo un riesgo
inaceptable en todas las condiciones de uso, por lo que se
considera un producto NO CONFORME para continuar su
distribucion y uso.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me
estan conferidas, por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad
de retirada y destruccién de todas las unidades devueltas,
correspondientes a los lotes: E1507, E1508, E1509, E1511
con fecha de vencimiento en el mes de noviembre del afio
2016, y E1512, E1513, E1514, E1515, E1516, E1517 y
E1518 con fecha de vencimiento en el mes de diciembre
del afio 2016, de la especialidad farmacéutica
EPINEFRINA 1 mg, inyeccion IV, IM y SC en estuches
por 100 ampolletas de vidrio color ambar con 1 mL cada
una, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios AICA de
Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorios AICA,
FARMACUBA y EMCOMED, quedan encargados de
cumplir las Medidas Sanitarias dispuestas por la presente.

TERCERO: La Empresa Laboratorios AICA cursara al
CECMED las evidencias de la retirada y la destruccion
conforme a la Instruccién No.1 del afio 2012, emitida por
el que resuelve.

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: EIl solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decisién 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 Regulacion 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 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 de
FARMACUBA vy al Director General de EMCOMED.

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, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 1 dias del mes de abril del afio
2016.
“Afio 58 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 39/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos Yy Dispositivos
Médicos, todas subordinadas 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
Publica, se cred el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada 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 tecnoldgicos
en la regulacién, control y fiscalizacién 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 Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictdmenes correspondientes".

POR CUANTO: El 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.
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POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobé que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades del Burd Regulatorio para la Proteccién de la
Salud, 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 actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, aprob6
el Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las
Buenas Practicas de Fabricacion, en su articulo 3 dispone
que constituye un requisito de obligatorio cumplimiento
establecido en la reglamentacion farmacéutica nacional la
obtencién de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni
los ingredientes farmacéuticos activos y preceptlia en su
capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas
Précticas realizada en el mes de febrero de 2016 a la
Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Laboratorio Julio Trigo, Planta de Colirios, 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 del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del
afio 2012, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segln se argumenta en
el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas por Resolucién No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base (UEB) Laboratorio Julio Trigo,
Planta de Colirios, para la fabricacion de las soluciones
oftadlmicas declaradas en el Expediente Maestro de la
Organizacion presentado como parte del tramite de
otorgamiento de la LSOF.

SEGUNDO: Se exceptian de la licencia los productos
ANESTESICO, ATROPINA 0,5 %, ATROPINA 1 %,
CIANOCOBALAMINA, CICLOPENTOLATO 1 %,
CLORURO DE BENZALCONIO 0,01 %, FOSFATO DE
DEXAMETASONA, DORZOLAMIDA 2%, TIMOLOL
0,5 %, HOMATROPINA 2 %, IDOXURIDINA 0,1 %,
KETOTIFENO, LATANOPROST 0,005 %, PILOCAR-
PINA 4 %, SULFACETAMIDA 20 % y TROPICAMIDA
1 %.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 002-16-

1M y es valida por 12 meses a partir de la fecha de
emision.

CUARTO: Emitase el certificado correspondiente.

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

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

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorios AICA,
Unidad Empresarial de Base (UEB) Laboratorio Julio
Trigo.

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 4 dias del mes de abril del afio
2016.
“Afio 58 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 40/2016

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 autorizd la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacién de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, todas subordinadas 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 Resolucién 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 tecnologicos
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en la regulacion, control y fiscalizacion de productos y
servicios para la salud, asi como emitir las
correspondientes certificaciones.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de
abril del afo 2014, emitida por el Ministro 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, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacién, distribucién, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictdmenes correspondientes”.

POR CUANTO: El 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 produccion 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
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobé que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades del Buré Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, 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 actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, aprob6
el Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las
Buenas Practicas de Fabricacion, en su articulo 3 dispone
que constituye un requisito de obligatorio cumplimiento
establecido en la reglamentacion farmacéutica nacional la
obtencion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni
los ingredientes farmacéuticos activos y preceptda en su
capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en el mes de febrero de 2016 al Centro
de Histoterapia Placentaria, Unidad Empresarial de Base
(UEB) Planta de Histoterapia Placentaria, se comprob6 el
cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas
Préacticas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos"
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante
la Resolucién No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre
del afio 2012, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segln se argumenta en
el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas por Resolucion No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas al Centro de Histoterapia Placentaria, para
la fabricacién de Melagenina® Plus, locion, en la Unidad
Empresarial de Base (UEB) Planta de Histoterapia
Placentaria, realizando las operaciones de formulacion,
llenado y envasado.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-16-
1B y es vélida por 12 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 de Histoterapia Placentaria,
Unidad Empresarial de Base (UEB) Planta de Histoterapia
Placentaria.

La presente Resolucién quedard 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 6 dias del mes de abril del afio
2016.
“Afio 58 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

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

RESOLUCION No. 41/2016

POR CUANTO: Por Resolucion No. 263 de fecha 11 de
mayo del afio 2011, puesta en vigor por el Ministerio de
Economia y Planificacién, se autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Buré Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, todas subordinadas al Ministerio de Salud
Publica.
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POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud
Publica, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada 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 tecnologicos
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 Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictamenes correspondientes".

POR CUANTO: El Decreto No. 139 de fecha 4 de
febrero del afio 1988 que aprueba el "Reglamento de la
Ley de la Salud Pablica 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
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades del Burd Regulatorio para la Proteccién de la
Salud, 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 actualizacion modificacion o
derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 dispuesta por el Director del BRPS, aprob6
el Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias de
Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion de las
Buenas Practicas de Fabricacion, en su articulo 3 dispone
que constituye un requisito de obligatorio cumplimiento
establecido en la reglamentacion farmacéutica nacional la
obtencién de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF), sin la cual no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos ni
los ingredientes farmacéuticos activos y preceptlia en su
capitulo 111 las condiciones de otorgamiento.

POR CUANTO: En Inspeccién Estatal de Buenas

Practicas realizada en el mes de febrero de 2016 a la
Empresa Laboratorios AICA, Unidad Empresarial de Base
CITOSTATICOS (UEB-CITOSTATICOS), se comprobd
el cumplimiento de los aspectos establecidos en la
Regulacion No. 16-2012 "Directrices sobre Buenas
Practicas de Fabricacion de productos farmacéuticos"
dispuesta por el Director del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes de septiembre del
afio 2012, asi como en otros documentos aplicables
vigentes en la Republica de Cuba, segln se argumenta en
el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas por Resolucién No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Empresa Laboratorios AICA, Unidad
Empresarial de Base CITOSTATICOS (UEB-
CITOSTATICOS), para la fabricacion de citostaticos
inyectables liquidos de uso humano (ARSENIN®,
CARBOPLATINO, CISPLATINO, CITARABINA,
DOCETAXEL, DOXORRUBICINA, FLUOROURA-
CILO, FOLINATO DE CALCIO, METOTREXATO,
OXALIPLATINO, PACLITAXEL, VINBLASTINA y
VINCRISTINA), para lo cual realizan las operaciones de
preparacion de materiales, formulacion, filtracién
esterilizante, llenado aséptico, inspeccion visual y envase.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 003-16-
1M y es valida por 12 meses a partir de la fecha de
emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

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

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

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorios AICA,
Unidad Empresarial de Base CITOSTATICOS

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, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 7 dias del mes de abril del afio
2016.
“Afio 58 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez 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. 42/2016

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 autorizé la fusion de las
unidades presupuestadas denominadas Bur6 Regulatorio
para la Proteccion de la Salud, en forma abreviada BRPS,
el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, en
forma abreviada CCEEM, y el Centro para el Control
Estatal de Calidad de los Medicamentos y la creacion de la
unidad presupuestada denominada Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, todas subordinadas 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
Publica, se creé el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en forma
abreviada 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 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 Ministro de Salud
Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y
dispone, en su RESUELVO SEGUNDO, apartado 10, que
una de ellas consiste en "operar el Sistema de Licencias
Sanitarias de  Operaciones  Farmacéuticas  para
establecimientos de fabricacion, distribucion, importacion
y exportacion de medicamentos y emitir las certificaciones
y dictamenes correspondientes".

POR CUANTO: El 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
oOptima calidad.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 1 de fecha 21 de
septiembre del afio 2011, dispuesta por el Director General
del CECMED, se aprobd que todas las disposiciones
reguladoras de caracter general o especifico emitidas por
las entidades del Burd Regulatorio para la Proteccién de la
Salud, 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 actualizacion modificacion o

derogacion por el CECMED.

POR CUANTO: La Resolucién No. 02 de fecha 3 de
agosto de 2007 del Buré Regulatorio para la Proteccion de
la Salud, “Reglamento sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y la Certificacion
de las Buenas Précticas de Fabricacién”, en su articulo 3
dispone que constituye un requisito de obligatorio
cumplimiento  establecido en la  reglamentacion
farmacéutica nacional la obtencion de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas (LSOF), sin la
cual no pueden fabricarse, importarse, distribuirse o
exportarse los medicamentos ni los ingredientes
farmacéuticos activos y preceptia en su capitulo VII las
condiciones de modificacion.

POR CUANTO: La Resolucion No. 12 de fecha 29 de
enero de 2013, dispuesta por el Director General del
CECMED, aproh6 la modificacion de la LSOF 001-13-1B
que autoriza al Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria
(CENSA), para la obtencion del ingrediente farmacéutico
activo del producto SURFACEN®, asi como el control de
la calidad y el almacenamiento del producto terminado.

POR CUANTO: En el trdmite 09-009-15-1B de
modificacion de la LSOF 001-13-1B, el Centro Nacional
de Sanidad Agropecuaria (CENSA) solicitd la
modificacion de la referida licencia, para eliminar la
produccion aséptica del ingrediente farmacéutico activo en
la entidad, asi como la presentacion de cambios en el
Expediente Maestro de la Organizacion, en los apartados
de instalaciones, produccion, contratos, equipos, documen-
tacion, limpieza e higienizacion y control de la calidad.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas
Précticas realizada en el mes de febrero de 2016 al Centro
Nacional de Sanidad Agropecuaria (CENSA) se comprobé
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 del CECMED, mediante la
Resolucion No. 156 de fecha 17 del mes 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 TANTO: En el ejercicio de las facultades y
atribuciones que me estan conferidas por Resolucién No.
155 de fecha 27 de junio del afio 2011, del Ministerio de
Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la modificacion de la Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 001-13-1 B,
quedando el Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria
(CENSA) autorizado para la fabricaciéon del ingrediente
farmacéutico activo del SURFACEN® (Surfactante
Pulmonar Natural), asi como para la ejecucion de ensayos
de control de la calidad y el almacenamiento del producto
terminado.

SEGUNDO: La licencia modificada mantiene el No. 001-
13-1B y su vigencia hasta el 29 de enero de 2018.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.
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CUARTO: La presente Resolucion surtira efectos a partir
de la fecha de su firma y deroga la Resolucién No. 12 de
fecha 29 de enero de 2013, dispuesta por el Director
General del CECMED, asi como cuantas disposiciones de
igual 0 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 Sanidad
Agropecuaria (CENSA).

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, érgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 7 dias del mes de abril del afio
2016.
“Afio 58 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicion de este nimero estuvo a cargo de un grupo de
trabajo coordinado por la Seccion de Politicas y Asuntos
Reguladores del CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Digna Elena Fernandez Cerdido
Dra. C. Celeste Sdnchez Gonzélez
M.C. Francisco Debesa Garcia
M.C. Miriam Bravo Vaillant



