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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 15/2021

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 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 dictdmenes
correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovié a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: En Inspeccion Estatal de Buenas Practicas
realizada en diciembre de 2020 a la Oficina del Historiador de la
Ciudad, Direccion de Asuntos Humanitarios, se comprobd el
cumplimiento satisfactorio de los requisitos establecidos en la
Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre Buenas Préacticas de
Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales, dispuesta
por el Director del CECMED, mediante la Resolucién No. 23 de
fecha 8 de febrero del afio 2012, asi como en otros documentos
aplicables vigentes en la Republica de Cuba, seglin se argumenta
en el informe conclusivo correspondiente.

POR TANTO:  Encelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO
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PRIMERO: Otorgar la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas a la Oficina del Historiador de la Ciudad,
Direccion de Asuntos Humanitarios, para la distribucion de
medicamentos de uso humano.

SEGUNDO: La licencia otorgada recibe el No. 001-21-2M y es
valida por cinco afios a partir de la fecha de emisién.

TERCERO: Emitase el certificado correspondiente.

CUARTO: La presente Resolucién entrara en vigor 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 reconsideracién de decisiones
reguladoras y otras vigentes, en dependencia de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE a la Oficina del Historiador de la Ciudad,
Direccion de Asuntos Humanitarios.

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 21 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 16/2021

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 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, distribucidn, importacién y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de

Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovi6 a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 64 de fecha 1 de
septiembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobo la extension (por un periodo de 90 dias, prorrogables
por igual tiempo hasta que se dictamine respecto a dichos
tramites) de las LSOF de los establecimientos farmacéuticos
cuyos tramites de renovacion se reciban en el CECMED, seis
meses antes del término de su vigencia.

POR CUANTO: EI 3 de marzo de 2020 se presentd el tramite
08-001-20-1M de renovacion de la licencia sanitaria de
operaciones farmacéuticas (LSOF) 005-09-1M, para la
fabricacion de medicamentos liquidos para uso oral por la
Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, en
las lineas de produccidn de liquidos orales (1, 3, 4 y 6), cuya
inspeccion correspondiente no se ha ejecutado aun, pues las
condiciones epidemioldgicas del pais no lo han permitido.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 73 de fecha 22 de octubre
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se extendio
la vigencia de la LSOF 005-09-1M, hasta el 29 de enero de 2021.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 29 de abril de 2021, la vigencia
de la LSOF 005-09-1M emitida a favor de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, quedando autorizada
para la fabricacidon de medicamentos liquidos para uso oral, en las
lineas de produccion de liquidos orales (1, 3, 4 y 6).

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrard en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucion No. 73 de fecha 22 de
octubre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual o0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

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 de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales, Medilip 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 25 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.
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M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 17/2021

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 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, distribucidn, importacién y exportacion de
medicamentos y emitir las certificaciones y dictamenes
correspondientes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 42 de fecha 2 de febrero
de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se
design6 a la M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente
en el cargo de Subdirectora del CECMED con la condicién de
Cuadro, asumiendo las funciones de direccion y toma de
decisiones en ausencia del Director General, con cuantas
funciones y atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovio a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 64 de fecha 1 de
septiembre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED,
se aprobo la extension (por un periodo de 90 dias, prorrogables
por igual tiempo hasta que se dictamine respecto a dichos
tramites) de las LSOF de los establecimientos farmacéuticos
cuyos tramites de renovacion se reciban en el CECMED, seis
meses antes del término de su vigencia.

POR CUANTO: EI 3 de marzo de 2020 se presento el tramite
08-002-20-1M de renovacién de la Licencia sanitaria de
operaciones farmacéuticas (LSOF) 006-09-1M, para la
fabricacion de medicamentos liquidos para uso tdpico por la
Empresa Laboratorio Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, en
las lineas de produccion de liquidos tépicos (2 y 5), cuya
inspeccion correspondiente no se ha ejecutado aun, pues las
condiciones epidemioldgicas del pais no lo han permitido.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 74 de fecha 22 de octubre
de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, se extendio
la vigencia de la LSOF 006-09-1M, hasta el 29 de enero de 2021.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Extender, hasta el 29 de abril de 2021, la vigencia
de la LSOF 006-09-1M emitida a favor de la Empresa Laboratorio
Farmacéutico Liquidos Orales, Medilip, quedando autorizada
para la fabricacién de medicamentos liquidos para uso tépico, en
las lineas de produccion de liquidos topicos (2 y 5).

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucion entrara en vigor a partir de
la fecha de su firma y deroga la Resolucidn No. 74 de fecha 22 de
octubre de 2020, dispuesta por la Subdirectora del CECMED, asi
como cuantas disposiciones de igual 0 menor rango se opongan a
lo aqui dispuesto.

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 de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE a la Empresa Laboratorio Farmacéutico
Liquidos Orales, Medilip y al Grupo de las Industrias
Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

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 25 dias del mes de enero del afio 2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 25/2021

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, 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
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caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y
procedimientos establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovi6 a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por notificacion del Hospital General Ricardo
Santana, municipio de Fomento, provincia de Sancti Spiritus, el 9
de julio de 2020 el CECMED inici6 una investigacion sobre
sospecha de falla de efectividad, relacionada con el lote MS016
de la especialidad farmacéutica MISOPROSTOL 0.2 mg tabletas
vaginales, en estuche por una tira de AL/AL con 4 tabletas cada
una, con fecha de vencimiento en el mes de julio del afio 2022 y
cuyo fabricante es APEX DRUG HOUSE, India.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QE 04/20, de
la Seccién de vigilancia postcomercializacion del CECMED, los
ensayos analiticos realizados por el Laboratorio Nacional de
Control institucional, confirmaron la falla de efectividad
notificada en el lote del medicamento mencionado en el POR
CUANTO que antecede, al no cumplirse con las especificaciones
de calidad aprobadas en el Registro Sanitario del producto,
relativas a la uniformidad de dosis y la cuantificacion del
principio activo, al evidenciarse que las tabletas tienen menos del
50 % de la dosis declarada, lo que lo hace un producto NO
CONFORME para continuar su distribucion y uso.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucidn No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion a todas las unidades en existencia en toda
la cadena de distribucion, correspondientes al lote MS016 de la
especialidad farmacéutica MISOPROSTOL 0.2 mg tabletas
vaginales, en estuche por una tira de AL/AL con 4 tabletas cada
una, con fecha de vencimiento en el mes de julio del afio 2022 y
cuyo fabricante es APEX DRUG HOUSE, India.

SEGUNDO: MediCuba S.A, 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 cursard 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 sancién 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

en el término que se disponga en la norma que al efecto dicte esa
instancia.

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

COMUNIQUESE al Director de MediCuba S.A, al Presidente
de BioCubaFarma, 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 de Servicios 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 4 dias del mes de febrero del afio
2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 27/2021

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministro 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 vy dispuso en su RESUELVO
SEGUNDO apartado 19, Certificar la calidad de los materiales de
referencia de los medicamentos de uso humano.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovi6 a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: En la documentacion presentada por el
fabricante Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB),
sobre la preparacion y caracterizacion del Material de Referencia
de trabajo para antigeno de la nucleocapsida del virus de la
Hepatitis B, lote CAgHB-05-0620; presentacion: Liquido/Bulbos
de 0,5 mL, se comprobd el cumplimiento de los establecido
mediante la Resolucion No. 58 de fecha 11 de abril del afio 2012,
que puso en vigor la Regulacion No. 22-2012 Materiales de
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Referencia para Medicamentos dispuesta por el Director General
del CECMED.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucidn No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Otorgar el Certificado No. 01/21 al Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), para el Material de
Referencia de trabajo para antigeno de la nucleocapsida del virus
de la Hepatitis B, lote CAgHB-05-0620; presentacion:
Liquido/Bulbos de 0,5 mL.

SEGUNDO: Emitase el certificado correspondiente.

TERCERO: La presente Resolucién 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.

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 de la naturaleza del
asunto.

COMUNIQUESE al Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB) y al Grupo de las Industrias Biotecnolégica
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 8 dias del mes de febrero del afio
2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 28/2021

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 Resolucidn 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, 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 Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovio a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: Por notificacion de la Unidad de
Medicamentos 699 del municipio Playa, provincia de La Habana,
el 3 de septiembre de 2020 el CECMED inici6 una investigacion
sobre sospecha de falla de calidad, relacionada con los lotes 0047
y 0048 de la especialidad farmacéutica PREDNISOLONA-20, 20
mg tableta, en estuche por dos blisteres de PVC/AL con 10
tabletas cada uno, con fecha de vencimiento en el mes de abril del
afio 2022 y cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios
MEDSOL, Unidad Empresarial de Base, en lo adelante UEB,
“Reinaldo Gutiérrez”, planta “Reinaldo Gutiérrez” de Cuba, al
detectarse una fragmentacion de las tabletas, por lo que el dia 7
de septiembre de 2020 la Seccion de Vigilancia
Postcomercializacion del CECMED procedi6 a la retencion de los
mencionados lotes, a través de la Comunicacion de Medida
Sanitaria de Seguridad No. 16/20.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 15/20, de
la Seccion de vigilancia postcomercializacion del CECMED, la
investigacion realizada confirmo la falla notificada en el lote 0048
del medicamento PREDNISOLONA-20, al detectarse una baja
dureza relacionada con la resistencia mecénica de las tabletas,
pudiendo llevar a la fragmentacion de las mismas, representando
un incumplimiento de las especificaciones de calidad aprobadas
para el referido medicamento durante su proceso de produccion,
lo que incide de forma negativa en la eficacia del mismo,
clasificandose como un Defecto de Calidad Clase Il, por lo que el
lote 0048 NO ES CONFORME para continuar su distribucion y
uso. La falla de calidad antes mencionada no se detecto en el lote
0047, por lo que se recomienda retirar y destruir todas las
unidades existentes del lote 0048 y a su vez liberar las unidades
del lote 0047, las cuales si estan aptas para su distribucion y uso.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion a todas las unidades existentes en toda la
cadena de distribucion, correspondientes al lote 0048 de la
especialidad farmacéutica PREDNISOLONA-20, 20 mg, tableta,
en estuche por dos blisteres de PVC/AL con 10 tabletas cada uno,
con fecha de vencimiento en el mes de abril del afio 2022 y cuyo
fabricante es la Empresa Laboratorios MEDSOL, Unidad
Empresarial de Base, en lo adelante UEB “Reinaldo Gutiérrez”,
planta “Reinaldo Gutiérrez” de Cuba.

SEGUNDO: Liberar en toda la cadena de distribucion, todas las
unidades existentes del lote 0047 de la especialidad farmacéutica
mencionada en el RESUELVO anterior.

TERCERO: La UEB “Reinaldo Gutiérrez”, la Empresa
Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo
adelante EMCOMED vy el Departamento de Atencidn a Servicios
Farmacéuticos de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias
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Sanitarias del Ministerio de Salud Publica, quedan encargados de
cumplir las Medidas Sanitarias dispuestas por la presente.

CUARTO: 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.

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.

SEXTO: 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 Apelacidn ante el Ministro de Salud Publica
en el término que se disponga en la norma que al efecto dicte esa
instancia.

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

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorios MEDSOL, al Director de la UEB “Reinaldo
Gutiérrez”, al Presidente de BioCubaFarma, 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 de
Servicios 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 8 dias del mes de febrero del afio
2021.
“Afio 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

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

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 29/2021

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 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 Resolucién No. 2 de fecha 6 de enero del
afio 2021, dispuesta por el Ministerio de Salud Publica, se
promovio a la M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva en el cargo de
Directora del CECMED.

POR CUANTO: EI 23 de junio de 2020, el CECMED inici6
una investigacion sobre sospecha de falla de calidad, relacionada
con el lote 9027 de la especialidad farmacéutica DOBESILATO
DE CALCIO 250 mg tableta, en estuche por dos blisteres de
PVC/AL con 10 tabletas cada uno, con fecha de vencimiento en
el mes de noviembre del afio 2021 y cuyo fabricante es la Empresa
Laboratorios MEDSOL, Unidad Empresarial de Base, en lo
adelante UEB, “Reinaldo Gutiérrez”, planta “Reinaldo Gutiérrez”
de Cuba, al notificarse por parte de la farmacia 52/29 “Regla” de
la provincia de Cienfuegos, la deteccion de la fragmentacion de
las tabletas, por lo que ese mismo dia 23 de junio la Seccién de
Vigilancia Postcomercializacion del CECMED procedi6 a la
retencion del lote 9027, a través de la Comunicacion de Medida
Sanitaria de Seguridad No. 13/20. A su vez el fabricante del
producto, en su informe de investigacion, refiere que los lotes
9024, 9025, 9026, 9028, 9029, 9030 y 9031 presentan el mismo
defecto de calidad.

POR CUANTO: Segun consta en el expediente QC 10/20, de
la Seccion de vigilancia postcomercializacion del CECMED, la
investigacion realizada confirmd la falla notificada por la
farmacia de Cienfuegos y la identificacion reportada por el
fabricante en todos los lotes mencionados en el POR CUANTO
anterior, relacionados con el medicamento DOBESILATO DE
CALCIO, al detectarse una baja dureza en las tabletas,
relacionada con el porciento de humedad residual del granulado y
la ganancia de humedad de la tableta en el tiempo llevando a la
fragmentacion de la misma, lo que representa un incumplimiento
de las especificaciones de calidad aprobadas para el medicamento
de referencia durante su proceso de produccidn, lo cual incide de
forma negativa en la eficacia del mismo, clasificando como un
Defecto de Calidad Clase Il, haciéndolo un producto NO
CONFORME para continuar su distribucion y uso.

POR TANTO:  Enel ejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero
del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Publica,

RESUELVO

PRIMERO: Aplicar las Medidas Sanitarias de Seguridad de
retirada y destruccion a todas las unidades existentes en toda la
cadena de distribucion, correspondientes a los lotes 9024, 9025,
9026, 9027, 9028, 9029, 9030 y 9031 de especialidad
farmacéutica DOBESILATO DE CALCIO 250 mg tableta, en
estuche por dos blisteres de PVC/AL con 10 tabletas cada uno,
con fecha de vencimiento en el mes de noviembre del afio 2021 y
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorios MEDSOL, Unidad
Empresarial de Base, en lo adelante UEB “Reinaldo Gutiérrez”,
planta “Reinaldo Gutiérrez” de Cuba.
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SEGUNDO: La UEB “Reinaldo Gutiérrez”, la Empresa
Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo
adelante EMCOMED vy el Departamento de Atencién a Servicios
Farmacéuticos de la Direcciéon 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 sancién 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
en el término que se disponga en la norma que al efecto dicte esa
instancia.

SEXTO: Lo establecido en la presente Resolucion entrard en
vigor a partir de la fecha de su firma.

COMUNIQUESE al Director General de la Empresa
Laboratorios MEDSOL, al Director de la UEB “Reinaldo
Gutiérrez”, al Presidente de BioCubaFarma, 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 Atencion a
Servicios Farmacéuticos del Ministerio de Salud Publica, al
Director del Centro Nacional de Toxicologia y a los Jefes de
Servicios Médicos de las Fuerzas Armadas Revolucionarias y el
Ministerio del Interior.

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 8 dias del mes de febrero del afio
2021.
“Afo 63 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccién de Politicas y Asuntos Regulatorios del
CECMED integrado por:
Lic. Luis Galvez Quintana
Lic. Humberto Ugarte
Dr. C. Celeste Sanchez Gonzélez
M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant

M. Sc. Verdnica M. Ramirez Campos



