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RESOLUCION No. 45/2019

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. 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: Teniendo en cuenta que el CECMED

continua ampliando y renovando los servicios cientifico-técnicos
que presta, aplicados a la regulacion, control y fiscalizacion de
productos para la salud, intensificando asi sus potencialidades de
regulacion y control, han surgido nuevos servicios cuyas tarifas
deben ser aprobadas temporalmente por su Director General,
hasta que se ponga en vigor el nuevo Reglamento para la
aplicacion de la lista oficial de precios de los servicios cientifico
técnicos del CECMED.

POR TANTO:  Enel 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: Aprobar e incorporar de forma temporal la
descripcion de los nuevos servicios que a continuacion se
exponen:

DESCRIPCION
Caédigo ,
TIPO DE TRAMITE TARIFA
Inscripcion  de  Medicamentos,
A68-19 incluyendo Naturales y Productos 44000

Bioldgicos por ftransferencia de
titularidad de un Registro Sanitario

Evaluacion analitica de muestras de
L-88-19 |lotes del reactivo Antiglobulina| 502.98
humana (Suero de Coombs)

Evaluacion analitica de muestras de
L-89-19 |lotes del reactivo Hemoclasificador | 272.42
Anti-A

Evaluacion analitica de muestras de
L-90-19 |lotes del reactivo Hemoclasificador | 272.89
Anti B

Evaluacion analitica de muestras de
L-91-19 |lotes del reactivo Hemoclasificador | 275.84
Anti D

Evaluacion analitica de muestras de
L-92-19 |lotes del reactivo Hemoclasificador | 268.68
Anti AB

Evaluacion analitica de muestras de
L-93-19 lotes del diagnosticador RPR Carbdn 592.93
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Evaluacion analitica de muestras de
L-94-19 || tes el diagnosticador TPHA 759.40

Evaluacion analitica de muestras de
L-95-19 1 | tes del diagnosticador VDRL Plus 593.40

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

COMUNIQUESE a todas las areas técnicas del CECMED, a las
instituciones de investigacion y desarrollo, fabricantes,
comercializadores, distribuidores, importadores y exportadores
de medicamentos de uso humano, diagnosticadores, equipos y
dispositivos médicos, a titulares de registro de estos productos, a
sus representantes y a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

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

DADA en La Habana, a los 8 dias del mes de mayo del afio 2019.
“Afo 61 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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RESOLUCION No. 63/2019

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 lo adelante 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, 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 Resolucién No. 71 de fecha 4 de agosto
de 2014, dispuesta por el Director General del CECMED, se
aprobd la renovacion de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF) 43-02-1, quedando la Unidad Empresarial
de Base Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Ciego de Avila
autorizada para la distribucién de medicamentos de uso humano,
manteniendo su vigencia hasta el 4 de agosto de 2019.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en mayo de 2019 a la Unidad Empresarial de Base
Mayorista de Medicamentos (UEBMM) Ciego de Avila se
comprobé un cumplimiento aceptable de los aspectos
establecidos en la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio
2012, dispuesta por el Director General del CECMED, poniendo
en vigor la Regulacién No. 11-2012 Directrices sobre Buenas
Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales y 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
gue me estan conferidas por Resolucion No. 155 de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de
Medicamentos (UEBMM) Ciego de Avila, para la distribucion de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia renovada mantiene el No. 43-02-1 y es
valida por cuatro afios a partir de la fecha de emision.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucidn entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucidn No. 71 de fecha 4 de
agosto de 2014, dispuesta por el Director General del CECMED,
asi como 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 a la Unidad Empresarial de Base Mayorista
de Medicamentos (UEBMM) Ciego de Avila y al Grupo de las
Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 4 dias del mes de julio del afio 2019.
“Afo 61 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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RESOLUCION No. 68/2019

POR CUANTO: Por Resolucion 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 lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del
afio 2014, emitida por el Ministerio de Salud Pdblica, 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 Unidad Empresarial de
Base Mayorista de Medicamentos Camagliey, en lo adelante
UEBMM Camaguey, el 27 de marzo de 2019 el CECMED inicid
una investigacion sobre sospecha de falla de calidad, relacionada
con el lote 8002 de la especialidad farmacéutica
TRIHEXIFENIDILO 2 mg, tabletas en estuche por 1, 2 0 3
blisteres de PVC/AL con 10 o 20 tabletas cada uno y con fecha
de vencimiento en el mes de agosto del afio 2021 cuyo fabricante
es la Empresa Laboratorios MedSol, Unidad Empresarial de Base
SolMed de Cuba, en lo adelante UEB SolMed, al detectarse
blisteres con pintas negras.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 09/19, de la
Seccién de vigilancia postcomercializacion del CECMED, la
investigacion realizada confirmd la presencia de blisteres con
pintas negras en varias unidades del lote 8002 de la especialidad
farmacéutica mencionada en el POR CUANTO anterior, en cinco
droguerias del pais y en los almacenes del fabricante, lo cual
clasifica como un Defecto de Calidad Clase Il, con riesgo
inaceptable para la salud humana, haciéndolo un producto NO
CONFORME para continuar con su distribucion y uso,
estableciéndose asimismo, que el resto de las unidades del lote no
incluyen el defecto, estando conformes para continuar su
comercializacion.

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 destruccién a las unidades afectadas con la falla
notificada ubicadas en cinco droguerias del pais y en los
almacenes del fabricante y continuar la comercializacion del resto
de las unidades conformes correspondientes al lote 8002 de la
especialidad farmacéutica TRIHEXIFENIDILO 2 mg, tabletas en
estuche por 1, 2 o 3 blisteres de PVC/AL con 10 o 20 tabletas cada
uno y con fecha de vencimiento en el mes de agosto del afio 2021
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios MedSol, UEB
SolMed de Cuba.

SEGUNDO: La Empresa Laboratorios MedSol, UEB SolMed, la
Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en
lo adelante EMCOMED vy el Departamento de Atencion a
Servicios Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias del Ministerio de Salud Publica, quedan
encargados de cumplir las Medidas Sanitarias dispuestas por la

presente.

TERCERO: EMCOMED cursara al CECMED las evidencias
de la destruccion conforme a 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”.

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: Lo establecido en la presente Resolucién entraré en
vigor a partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director de la Empresa Laboratorios
MedSol, al Director de la UEB SolMed, al Director General de
EMCOMED, al Viceministro a cargo del Area de Asistencia
Médica, al Director del Departamento de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias, al Jefe del Departamento de Atencién a
Servicios Farmacéuticos del Ministerio de Salud Publica, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los jefes médicos
de las Fuerzas Armadas Revolucionarias y el Ministerio del
Interior.

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en La Habana, a los 10 dias del mes de julio del afio 2019.
“Afio 61 de la Revolucién”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte Pefate
Dra. C. Celeste Sanchez Gonzalez
M. Sc Miriam Bravo Vaillant
M. Sc Delia E. Garbey Laviellez



