AMBITO REGULADOR

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

EDICION ORDINARIA

LA HABANA 10/04/2018

ANO XIX NUMERO: 00-315

SUSCRIPCION: ambitor@cecmed.cu

ISSN 1684-1832

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

Contenido Pag.

RESOLUCION No. 59/2018: Aprueba la modificacion de la
Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas 001-03-1, del
Centro Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC),
Agrupacion AUTOPISTA, quedando la entidad autorizada para
la fabricacion (en las Plantas 2, 3 y 4) del ingrediente
farmacéutico activo Policosanol. ..........c.ccccvverveniienieiiniens 1

RESOLUCION No. 60/2018: Otorga el Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion 003-18-M al Centro Nacional de
Investigaciones Cientificas (CNIC), Agrupacion AUTOPISTA,
para la fabricacion (en las Plantas 2, 3 y 4) del ingrediente
farmacéutico activo Policosanol. ..........c..cccvverveninciciincens 2

RESOLUCION No. 61/2018: Instaura y aprueba, dentro de las
acciones de asesoramiento a clientes, la Asesoria Regulatoria E-
001-18 Desarrollo y Validacion de los Métodos de Ensayo en la

Industria BiofarmaclutiCa. ..........ccocoerrerireineiercese e 3
RESOLUCION No. 65/2018: Cancelar los Registros Sanitarios
otorgados a la Compafiia INTERMED de la India .................... 3

RESOLUCION No. 68/2018: Aplica las Medidas Sanitarias de
Seguridad de retirada y destruccion a las unidades afectadas con
cambio de coloracion en las ampolletas, y continuar el uso de las
unidades conformes en toda la red a nivel mayorista y minorista
de distribucion, correspondiente al lote D5611 de la especialidad
farmacéutica DIAZEPAM 10 mg inyeccion IM, 1V, en estuche
por 100 ampolletas de vidrio incoloro con 2 mL cada una, con
fecha de vencimiento en el mes de abril del afio 2021 y cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorios AICA de Cuba. .............. 5

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

RESOLUCION No. 59/2018

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 Resolucién 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, distribucién, importacion y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 20 de fecha 15 de enero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, fue
renovada la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas
(LSOF) 001-03-1, vigente hasta el 15 de enero de 2023, quedando
autorizado el Centro Nacional de Investigaciones Cientificas
(CNIC), Agrupacion AUTOPISTA (Plantas 3 y 4), para la
fabricacion del producto Policosanol.

POR CUANTO: En tramite 09-001-18-1M, el Centro Nacional
de Investigaciones Cientificas (CNIC), Agrupacion AUTOPISTA
solicit6 la modificacion de la LSOF 001-03-1, para incluir en la
referida licencia la fabricacion, en Planta 2, del ingrediente
farmacéutico activo Policosanol.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en el mes de febrero de 2018 al Centro Nacional de
Investigaciones Cientificas (CNIC), Agrupacion AUTOPISTA,
se comprobd el cumplimiento de los requisitos 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 Resolucién No. 156
de fecha 17 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:  Enelejercicio 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 001-03-1, del Centro Nacional de
Investigaciones Cientificas (CNIC), Agrupacion AUTOPISTA,
quedando la entidad autorizada para la fabricacion (en las Plantas
2, 3y 4) del ingrediente farmacéutico activo Policosanol, para lo
cual se realizan las operaciones de saponificacion, extraccion,
secado de productos intermedios, purificacion en hexano y
acetona, molido, secado, homogenizacién del lote (en las Plantas
2y 4), almacenamiento, control y aseguramiento de la calidad.

SEGUNDO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 20 de fecha 15 de
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enero de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: La licencia modificada mantiene el No. 001-03-1y
su vigencia hasta el 15 de enero de 2023.

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 Investigaciones
Cientificas (CNIC) 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, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 19 dias del mes de marzo del afio
2018.
“Afo 60 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. 60/2018

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
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: LaResolucion No. 21 de fecha 15 de enero de
2018, dispuesta por el Director General del CECMED, aprob0 el
otorgamiento del certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
001-18-M, vigente hasta enero de 2023, a favor del Centro
Nacional de Investigaciones Cientificas (CNIC) para la
fabricacion del ingrediente farmacéutico activo Policosanol, en la
Agrupacion AUTOPISTA (Plantas 3y 4).

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas

realizada en el mes de febrero de 2018 al Centro Nacional de
Investigaciones Cientificas (CNIC), Agrupacion AUTOPISTA,
se comproh6 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 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:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
gue me estan conferidas por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion 003-18-M al Centro Nacional de Investigaciones
Cientificas (CNIC), Agrupacion AUTOPISTA, para la
fabricacion (en las Plantas 2, 3 y 4) del ingrediente farmacéutico
activo Policosanol, para lo cual se realizan las operaciones de
saponificacion, extraccion, secado de productos intermedios,
purificacion en hexano y acetona, molido, secado,
homogenizacion del lote (en las Plantas 2 y 4), almacenamiento,
control y aseguramiento de la calidad.

SEGUNDO: La presente Resolucion entraré en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 21 de fecha 15 de
enero de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como cuantas disposiciones de igual o menor rango se
opongan a lo aqui dispuesto.

TERCERO: El certificado es valido por 30 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 de la
naturaleza del asunto.

COMUNIQUESE al Centro Nacional de Investigaciones
Cientificas (CNIC) y al Grupo de las Industrias Biotecnologica 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, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana, a los 19 dias del mes de marzo del afio
2018.
“Afio 60 de la Revolucion”.

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
CECMED

RESOLUCION No. 61/2018

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, del 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. 165 de fecha 14 de abril
del afio 2014, se aprobd y puso en vigor por el Ministerio de Salud
Publica, la Misién y las Funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED vy dispone en el apartado 34, “Prestar servicios
cientificos y tecnoldgicos de alto valor de especializacion”.

POR CUANTO: Por resolucién No. 235 de fecha 21 de mayo
del afio 2015, emitida por el Ministerio de Finanzas y Precios, se
facultd a los jefes maximos de las empresas u otras entidades
subordinadas al Ministerio de Salud Publica, para aprobar y
modificar los precios mayoristas y las tarifas técnico productivas
en pesos cubanos (CUP) y en pesos convertibles (CUC), que no
estén centralizadas por el Comité Ejecutivo del Consejo de
Ministros ni por ese Ministerio, definiéndose que las operaciones
y modificaciones de precios y tarifas deberan cubrir los costos,
gastos y compromisos fiscales, debiendo estar en correspondencia
con la metodologia vigente de formacion de precios.

POR CUANTO: ElI CECMED continua fortaleciendo los
conocimientos de sus clientes en el campo regulador,
identificando sus necesidades de capacitacion a partir del
asesoramiento que se les propone, y que se complementa con
nuevas asesorias, como la que se inscribe y se definird a modo de
“Asesoria Regulatoria Desarrollo y Validacion de los Métodos de
Ensayo en la Industria Biofarmacéutica’.

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

PRIMERQO: Instaurar y aprobar dentro de las acciones de
asesoramiento a clientes, la Asesoria Regulatoria:

Cadigo Descripcion Tarifa

Asesoria  Regulatoria Desarrollo  y
E-001-18 | Validacion de los Métodos de Ensayo en | 945 45
la Industria Biofarmacéutica.

SEGUNDO: Establecer una suscripcion minima de 20
participantes en cada convocatoria que se organice.

TERCERO: El Laboratorio Nacional de Control, Departamento
Econémico y el area de Gestion Estratégica, garantizaran la
eficacia en el cumplimiento de lo que aqui se dispone.

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

COMUNIQUESE al Laboratorio Nacional de Control,
Departamento Econdmico, area de Gestion Estratégica y a

cuantas personas naturales y/o juridicas corresponda conocer la
presente.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

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.

DADA en La Habana, a los 20 dias del mes de agosto del afio
2018.
“Afio 60 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. 65/2018

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. 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 ambito de su
competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y procedimientos establecidos”.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 4 de fecha 2 de
noviembre del afio 2007, del Bur6 Regulatorio para la Proteccion
de la Salud, en forma abreviada BRPS, se aprobd y puso en vigor
el Reglamento para la vigilancia de Medicamentos de Uso
Humano durante la Comercializacion, el cual establece en su
Articulo 3 la definicion de “medicamento fraudulento”, en sus
varias acepciones y en su Capitulo VIII “De las Infracciones,
Régimen de Medidas, Sanciones y Operatividad del Proceso”, en
el Articulo 29 a) y b) que “las infracciones por parte de los
Titulares, Fabricantes, Distribuidores mayoristas, Importadores,
Exportadores consistiran en el incumplimiento de las
disposiciones normativas vigentes constituyendo un riesgo
inminente o grave o inaceptable para la salud pdblica” y “la libre
modificacion por parte del titular del Registro Sanitario de
cualquiera de las condiciones en base a las cuales se otorgd el
mismo”.

POR CUANTO: Asimismo, la disposicion antes referida,
establece en su Articulo 39 incisos a) y b) que el CECMED ante
las evidencias de circunstancias agravantes o por las infracciones
de lo previsto en el Reglamento por parte de Titulares,
Fabricantes, Distribuidores Mayoristas, Importadores,
Exportadores, podrd imponer las sanciones de “cancelacion del
Registro Sanitario y cancelacion de la Licencia Sanitaria de
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Operaciones Farmacéuticas para la Fabricacion, Distribucion,
Importacion y Exportacion”.

POR CUANTO: Producto de varias notificaciones por fallas de
calidad o efectividad de especialidades farmacéuticas (tabletas,
ungientos oftalmicos, polvos orales, inyectables, liquidos y
polvos), provenientes de la compafiia INTERMED de la India, se
impuso como exigencia regulatoria la realizacion de una
Inspeccion Estatal para la Certificacion de las Buenas Practicas
de Fabricacion por parte del CECMED, la cual se realiz6 en el
mes de diciembre del afio 2017.

POR CUANTO: Los informes de inspeccion, segin lo
establecido en la Regulacién 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,
arrojo el no cumplimiento de los requisitos basicos estipulados,
producto de la deteccion de un nimero considerable de no
conformidades criticas y mayores que demuestran el alto riesgo
sobre la salud de la poblacién, que representan las producciones
de este proveedor y las violaciones a las demas regulaciones
vigentes en la Republica de Cuba, como resultado de que:

e Los medicamentos producidos por INTERMED no se
corresponden con la composicion y férmula maestra
aprobada en los Registros Sanitarios de Cuba, por lo que
pueden contener excipientes o cantidades de ellos, que
pudieran provocar dafios a la salud o reacciones alérgicas en
algunos pacientes poniendo en riesgo su vida. Esta situacion
por nuestra legislacion vigente clasifican como
medicamentos fraudulentos.

e  Ser fabricantes no declarados ante el CECMED.

POR CUANTO: La compafiia INTERMED de la India
comparece ante el CECMED, como fabricante y titular de
diversas especialidades farmacéuticas.

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

RESUELVO

PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario otorgado a la
Compafia INTERMED de la India como Titular de los productos
siguientes:

CLORHIDRATO DE CLORPROMAZINA 25

M14010N05 . )
mg/mL, inyeccion

HIDROCORTISONA SODIO SUCCINATO 100

M13088H02 - . S
mg, polvo estéril para inyeccion

M15126A10 | GLIBENCLAMIDA 5 mg, tableta

M11172M01 | IBUPROFENO 400 mg, tableta revestida

CLORHIDRATO DE TETRACICLINA 1%,

M14011S01 i -
ungiento oftalmico

M14109S01 | CLORANFENICOL 1%, ungiiento oftalmico

ACETATO DE METILPREDNISOLONA,

M13048H02 y g -
suspension para inyeccion

Registro

S Especialidad farmacéutica
Sanitario

MO06153N05 | DECANOATO DE FLUFENAZINA, inyeccién

M06154C01 | NITROGLICERINA, inyeccion

MO06181N03 | FENITOINA SODICA, inyeccidn

M12099M01 | ACIDO ASCORBICO, inyeccion

M12156C07 | PROPRANOLOL, inyeccion

M13074B03 | HIERRO DEXTRANO 50 mg/mL, inyeccién

M14009N05

mg/2mL, inyeccién

CLORHIDRATO DE CLORPROMAZINA 50

SEGUNDO: 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.

TERCERO: El solicitante, titular u otro interesado, inconforme
con alguna decision final o sancion aplicada por el CECMED,
podré 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 de la Republica de Cuba, en el término que se disponga
en la norma que al efecto dicte esa instancia.

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

NOTIFIQUESE: a la Compafiia INTERMED de la India, la
cancelacion del Registro Sanitario como Titular y Fabricante, de
los productos mencionados en la presente Resolucion.

COMUNIQUESE al Director de FARMACUBA, al Presidente
de MEDICUBA S. A., 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.

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 27 dias del mes de marzo del afio
2018.
“Afio 60 de la Revolucion”.

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
CECMED

RESOLUCION No. 68/2018

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. 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 ambito de su
competencia en caso de infracciones y violaciones de las
disposiciones y procedimientos establecidos”.

POR CUANTO: Por notificacion de la Drogueria “Artemisa”,
almacén mayorista “San Antonio”, el 5 de enero de 2018 el
CECMED inici6 una investigacion sobre falla de calidad,
relacionada con el lote D5611 de la especialidad farmacéutica
DIAZEPAM 10 mg inyecciéon IM, IV, en estuche por 100
ampolletas de vidrio incoloro con 2 mL cada una, con fecha de
vencimiento en el mes de abril del afio 2021 y cuyo fabricante es
la Empresa Laboratorios AICA de Cuba, al detectarse un cambio
de coloracidn en las ampolletas de la especialidad farmacéutica.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 02/18, de
Vigilancia de Productos Sanitarios del CECMED, Ila
investigacion realizada por el Laboratorio Nacional de Control de
la misma entidad, a las muestras del lote D5611 concluyé que las
muestras afectadas cumplen con las especificaciones de calidad;
a pesar de esto, se confirmd el cambio de coloracion en 531
unidades del lote, lo cual demuestra que no existe homogeneidad
en el mismo, clasificandolo como un un Defecto de Calidad Clase
111 y por lo tanto las unidades afectadas NO estan CONFORME
para continuar con su distribucion y uso.

POR TANTO:  Enelejercicio 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 destruccién a las unidades afectadas con la falla
notificada, y continuar el uso de las unidades conformes en toda
la red a nivel mayorista y minorista de distribucion,
correspondiente al lote D5611 de la especialidad farmacéutica
DIAZEPAM 10 mg inyeccion IM, IV, en estuche por 100
ampolletas de vidrio incoloro con 2 mL cada una, con fecha de
vencimiento en el mes de abril del afio 2021 y 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 cursara al CECMED las evidencias
de la destruccién conforme a la Instruccién 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 sancién 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 Resolucidn 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.

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 5 dias del mes de abril del afio 2018.
“Afo 60 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General

La edicidn 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
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc Raul Yafez Vega
M. Sc Miriam Bravo Vaillant



