AMBITO REGULADOR

ORGANO OFICIAL REGULADOR
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

EDICION ORDINARIA

LA HABANA 06/07/2017

ANO XVIII NUMERO: 00-294

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.cu

ISSN 1684-1832

INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin se publica lo siguiente:

Contenido Péag.

RESOLUCION No. 96/2017: Otorga el Certificado de Buenas
Practicas para Establecimientos de Sangre 04-17-1S al Banco
de Sangre Provincial de Pinar del Rio, para la obtencion de
componentes sanguineos para la hemoterapia y como materia
prima para la industria farmacutica. ...........c.cccvvverreiincennnn 1

RESOLUCION No. 97/2017: Otorga el Certificado de Buenas
Précticas para Establecimientos de Sangre 03-17-3S al Banco
de Sangre del Hospital General Docente “Abel Santamaria
Cuadrado” de Pinar del Rio, para la obtencion de componentes
sanguineos para la hemoterapia. ........c.ccoovervreireennenseee 2

RESOLUCION No. 98/2017: Deja sin efecto la designacion
de la MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva como sustituta del
Director General del CECMED, habiendo desempefiado sus
funciones satisfactoriamente en el periodo comprendido del dia
6 al 13 del mes de junio del presente afio. .........c.ccocerevirvnncne. 2

RESOLUCION No. 99/2017: Otorga la Licencia Sanitaria de
Operaciones  Farmacéuticas al Centro  Nacional de
Biopreparados (BIoCeN), Planta de Ingredientes Activos (P1A),
para las operaciones de molinado, homogeneizacion,
centrifugacion, filtracion, fraccionamiento térmico,
ultrafiltracion y filtracién esterilizante del ingrediente
farmacéutico activo de la BIOMODULINA T® (Fraccidn
EIMICA). oo 3

RESOLUCION No. 100/2017: Designa a la MsC. Yaquelin
Rodriguez Valdés en su condicion de Subdirectora, para
sustituir al Director General del CECMED con cuantas
facultades y atribuciones le sean inherentes, en el periodo
comprendido entre los dias 26 de junio de 2017 y el 10 de julio
del MISMO AR0. .ocvoviiieee e 3

RESOLUCION No. 103/2017: Aplica las Medidas Sanitarias
de Seguridad de retirada y destruccion de todos los sobres
compactados y con presencia de humedad y continuar la
distribucion del resto de las unidades conformes relacionadas
con el lote PP114, de la especialidad farmacéutica SALES DE
REHIDRATACION ORAL polvo para solucién oral, en
estuches por 30 sobres de Al/Al con 20,5 g cada uno y con fecha
de vencimiento en el mes de agosto del afio 2017, cuyo
fabricante es la compafiia Intermed, India. .........ccccoceervrrenne. 4

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

RESOLUCION No. 96/2017

POR CUANTO: Por Resolucién 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.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014 emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobd y puso en vigor la misién y las funciones que rigen el
funcionamiento del CECMED disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 “realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana”; 15 “certificar el
cumplimiento de Buenas Practicas”; y 25 “establecer y
controlar el cumplimiento del Sistema de Regulacion,
fiscalizacion y vigilancia sanitaria de la Sangre, sus
componentes sanguineos para la hemoterapia, su uso como
materia prima farmacéutica en la producciéon de
hemoderivados, asi como las practicas a seguir en sus
establecimientos y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en abril de 2017 al Banco de Sangre Provincial de
Pinar del Rio, se comprob6 el cumplimiento aceptable de las
Buenas Practicas para Bancos de Sangre.

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

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Préacticas para
Establecimientos de Sangre 04-17-1S al Banco de Sangre
Provincial de Pinar del Rio, para la obtencién de componentes
sanguineos para la hemoterapia y como materia prima para la
industria farmacéutica.

SEGUNDO: El certificado es valido por 18 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 de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Banco de Sangre Provincial de Pinar del
Rio.
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La presente Resolucion quedara archivada en el protocolo de la
Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran las copias
fieles que sean menester.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 13 dias del mes de junio del afio
2017.
“Afio 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 97/2017

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.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014 emitida por el Ministerio de Salud Publica, se
aprobd y puso en vigor la misién y las funciones que rigen el
funcionamiento del CECMED disponiendo en su RESUELVO
SEGUNDO, apartados 14 “realizar la inspeccion estatal a
productos y servicios para la salud humana”; 15 “certificar el
cumplimiento de Buenas Practicas”; y 25 “establecer y
controlar el cumplimiento del Sistema de Regulacion,
fiscalizacion y vigilancia sanitaria de la Sangre, sus
componentes sanguineos para la hemoterapia, su uso como
materia prima farmacéutica en la produccién de
hemoderivados, asi como las précticas a seguir en sus
establecimientos y emitir las certificaciones y dictdmenes
correspondientes”.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en abril de 2017 al banco de sangre del Hospital
General Docente “Abel Santamaria Cuadrado” de Pinar del Rio,
se comprob6 el cumplimiento aceptable de las Buenas Précticas
para Bancos de Sangre.

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

PRIMEROQ: Otorgar el Certificado de Buenas Préacticas para
Establecimientos de Sangre 03-17-3S al Banco de Sangre del
Hospital General Docente “Abel Santamaria Cuadrado” de
Pinar del Rio, para la obtencion de componentes sanguineos
para la hemoterapia.

SEGUNDO: El certificado es valido por 18 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 de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Hospital General Docente “Abel
Santamaria Cuadrado”.

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 junio del afio
2017.
“Aflo 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 98/2017

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.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 87 de fecha 2 de junio
del afio 2017, se design6 a la MsC. Olga Lidia Jacobo
Casanueva para sustituir al Director General del CECMED en
el periodo comprendido del dia 6 al 13 del mes de junio del
presente afo.

POR CUANTO: Es necesario dejar sin efecto la designacion
de la MsC. Olga Lidia Jacobo Casanueva como sustituta del
Director General del CECMED, con cuantas facultades y
atribuciones le fueran inherentes, habiéndose cumplido el
periodo acordado.

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 Pablica,

RESUELVO

PRIMERO: Dejar sin efecto la designacién de la MsC. Olga
Lidia Jacobo Casanueva como sustituta del Director General
del CECMED, habiendo desempefiado sus funciones
satisfactoriamente en el periodo comprendido del dia 6 al 13 del
mes de junio del presente afio.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 87 de fecha 2 de junio
del afio 2017.

TERCERO: La presente Resolucion surtird efectos a partir de
la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Subdirectora MsC. Olga Lidia Jacobo
Casanueva.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y/o juridicas
correspondan conocer de la presente.
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Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones 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 14 dias del mes de junio del afio
2017.
“Afio 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 99/2017

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 Meédicos, en forma abreviada
CECMED.

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 10 “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: En Inspeccion Estatal de Buenas Précticas
realizada en el mes de mayo de 2017 al Centro Nacional de
Biopreparados (BIoCeN), Planta de Ingredientes Activos (P1A),
se comprobd el cumplimiento de los requisitos basicos
establecidos en la Regulacion No. 16-2012 “Directrices sobre
Buenas Practicas de Fabricacion de productos farmacéuticos”
dispuesta por el Director General del CECMED, mediante la
Resolucion 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 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 al Centro Nacional de Biopreparados (BIOCEN),
Planta de Ingredientes Activos (PIA), para las operaciones de
molinado, homogeneizacion, centrifugacion, filtracion,
fraccionamiento  térmico, ultrafiltracion y filtracion
esterilizante del ingrediente farmacéutico activo de la
BIOMODULINA T® (Fraccion timica).

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir
de la fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de menor
o0 igual rango se opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La licencia otorgada recibe el No. 010-17-1B y es

valida por 36 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 Reconsideracion de
Decisiones Reguladoras” y otras vigentes, en dependencia del
asunto.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Biopreparados
(BloCeN) y al Grupo de las Industrias Biotecnolégica y
Farmacéutica, BioCubaFarma.

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones 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 20 dias del mes de junio del afio
2017.
“Afio 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 100/2017

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 153 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del 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. 65 de fecha 1 de junio
del afio 2016, se designo a la MsC. Yaquelin Rodriguez VValdés
como Subdirectora del CECMED, con el alcance de sus
respectivos derechos y atribuciones.

POR CUANTO: Es necesario a partir del nombramiento de
la referida compafiera como Subdirectora del CECMED,
refrendar su condicion para sustituir al Director General del
CECMED con cuantas facultades y atribuciones le sean
inherentes, en el periodo comprendido entre los dias 26 de junio
de 2017 y 10 de julio del mismo afio.

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

PRIMEROQ: Designar ala MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés
en su condicion de Subdirectora, para sustituir al Director
General del CECMED con cuantas facultades y atribuciones le
sean inherentes, en el periodo comprendido entre los dias 26 de
junio de 2017 y el 10 de julio del mismo afio.

SEGUNDO: La presente Resolucién surtird efectos a partir
de la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Subdirectora MsC. Yaquelin Rodriguez
Valdés.
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COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y/o juridicas
correspondan conocer de la presente.

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones 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 23 dias del mes de junio del afio
2017.
“Afio 59 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
CECMED

RESOLUCION No. 103/2017

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 Meédicos, en forma abreviada
CECMED.

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, apartados 20 “realizar la vigilancia
de mercado de productos y servicios para la salud humana” y
28 “aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el &mbito
de su competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y procedimientos establecidos”.

POR CUANTO: Por notificacion de la Drogueria “Ciego de
Avila” el 4 de abril de 2017, el CECMED inicid una
investigacion ante sospechas sobre fallas de calidad,
relacionada con el lote PP114 de la especialidad farmacéutica
SALES DE REHIDRATACION ORAL polvo para solucion
oral, en estuches por 30 sobres de AL/AL con 20,5 g cada uno
y con fecha de vencimiento en el mes de agosto del afio 2017,
cuyo fabricante es la compafiia Intermed, India, al detectarse
sobres compactados y con presencia de humedad.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 16/17 de
Vigilancia Postcomercializacion, la investigacion realizada al
lote PP114, corrobora la falla de calidad notificada al
confirmarse que los sobres compactados y con presencia de
humedad en las muestras analizadas del mencionado producto,
puede ser consecuencia de los defectos del sellaje de los sobres
detectados y estar favorecida por inadecuadas condiciones de
almacenamiento, ademas de que dicho producto se encuentra
préximo a cumplir su fecha de vencimiento. Esta falla clasifica
como un Defecto de Calidad Clase Il con riesgo inaceptable
para la salud, haciéndolo un producto que NO CUMPLE con
las especificaciones de calidad aprobadas en el Registro
Sanitario, relativas a sus caracteristicas organolépticas y por lo
tanto 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. 100
de fecha 23 de junio del afio 2017, dispuesta por el Director

General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion de todas las unidades reportadas como
afectadas con la falla notificada y continuar la distribucién del
resto de las unidades conformes relacionadas con el lote PP114,
de la especialidad farmacéutica SALES DE REHIDRATA-
CION ORAL polvo para solucién oral, en estuches por 30
sobres de AL/AL con 20,5 g cada uno y con fecha de
vencimiento en el mes de agosto del afio 2017, cuyo fabricante
es la compafiia Intermed, India.

SEGUNDO: EMCOMED vy el Departamento de Atencion a
Servicios Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del MINSAP, quedan encargados de
cumplir la Medida dispuesta por la presente.

TERCERO: EMCOMED enviara al CECMED las evidencias
de la retirada y la destruccion conforme a la Instrucciéon 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: El solicitante, titular u otro interesado,
inconforme con alguna decision final o sancidn aplicada por el
CECMED, podré 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 FARMACUBA, al
Representante en Cuba de Hemo Diagndstica, 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
Direccién 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.

Registrese y archivese un original en el protocolo de
resoluciones 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 30 dias del mes de junio del afio
2017.
“Afio 59 de la Revolucion”.

MsC. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora
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