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rNSTRUccrót¡ t*ro. .4- non

Teniendo en cuenta que el 9 de Noviembre del año 201Q se dictó, por el que resuelve, la lnstrucción
No. 1 referente a la Destrucción de los Medicamentos Defectuosos y ante la necesidad de actualizar
los mecanismos que garanticen mayor claridad en el procedimiento para la Confirmación por el
CECMED de la Destrucción de los Medicamentos Defectuosos, las responsabilidades, plazos, forma
de evidenciarla y con ello contribuir a garantizar de forma efectiva que no retornen al mercado y evitar
que los mismos puedan ser utilizados de manera consciente o inconsciente y pongan en peligro la
salud de la población; se definen un conjunto de aspectos que deberán cumplimentarse:

PRIMERO:

SEGUNDO:

TERGERO:

CUARTO:

Proceder a derogar la lnstrucción No. 1 de fecha 9 de Noviembre de 2010.

Si como resultado de una investigación o cualquier intervención reguladora, el
CECMED considera que un lote de medicamento o vacuna o parte del mismo
debe ser destruido, por el riesgo que implica, notificará la medida sanitaria de
seguridad correspondiente a su importador, fabricante, titular del Registro y
distribuidor mayorista.

La responsabilidad de la destrucción de lotes o medicamentos defectuosos
comercializados o no en el territorio nacional corresponde al importador;
fabricante, titular del Registro y distribuidor mayorista, según el caso y la misma
debe efectuarse en correspondencia con las disposiciones medioambientales
dictadas por el Órgano Regulador al respecto, que es el Ministerio de Ciencia
Tecnología y Medioambiente (CITMA), con sus Delegaciones Territoriales y el
Centro de lnvestigación y Control Medioambiental (CICA).

Los importadores, fabricantes, titulares del Registro, distribuidores mayoristas
según corresponda, deben tomar las medidas logísticas pertinentes para evitar
la acumulación de grandes volúmenes de medicamentos o vacunas a destruir
por el riesgo que ello implica. Por este motivo se establece que los tiempos de
demora de las destrucciones no podrán ser superiores a seis (6) meses,
contados a partir de la fecha en que la misma sea orientada.

Los importadores, fabricantes, titulares del Registro, distribuidores mayoristas y
exportadores de medicamentos, incluidas las . vacunas, mantendrán
actualizados ante el CECMED, sus planes, procedimientos normalizados de
operación (PNO), así como cualquier otro documento normativo en el que se
establezcan las medidas organizativas de su Sistema de Destrucción de
Medicamentos y Materias Primas. Estos procedimientos formarán parte de su

QUINTO:



SEXTO:

SEPTIMO:

OCTAVO:

NOVENO:

DEGIMO:

UNDECIMO:

Expediente Maestro de Fabricación, Distribución, lmportación y Exportación y
su estricto cumplimiento se comprobará en las inspecciones de buenas
prácticas recomendadas correspondientes

Los importadores, fabricantes, titulares del Registro, distribuidores mayoristas y
exportadores de medicamentos, incluidas las vacunas, enviarán, óonciliado
entre todas las partes, un Resumen Acreditativo de los productos destruidos al
IECMED en un período no mayor de cinco (5) días hábiles posteriores a la
fecha de la destrucción.

En el Resumen Acreditativo debe quedar clara evidencia del nombre, forma
farmacéutica y fortaleza del producto destruido, presentación, cantidad, motivo,
método y lugar de destrucción, así como que la misma ha sido aprobada por la
Delegación del clrMA que cofresponde, firmada por lodos los que la
presenciaron.

Los responsables de la destrucción, las delegaciones provinciales del CITMA y
los testigos presenciales conservarán los documentos originales de la
destrucción, garantizando que estén disponibles para ser mostrados a las
autoridades competentes y en las inspecciones que realiza el CECMED.

El CECMED realizará el monitoreo a todas las destrucciones que oriente y
conservará adecuadamente los documentos acreditativos de las destrucciones,
garantizando que estén disponibles para ser mostrados en los casos que sea
necesario.

El CECMED, en el cumplimiento de su misión sanitaria fiscalizadora como
Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos (ARM), podrá soli6tar a los
Titulares de Registro, Fabricantes y Distribuidores de medicamentos, incluidas
las vacunas, cualquier información adicional relacionada con la destrucción de
productos y se reserva el derecho de decidir si presencia o no la ejecución de
las medidas dictadas, así como de monitorear in situ la efectiüidad de la
retirada.

En los casos que se _detecten incumplimientos reiterados e injustificados que
hayan impedido la aplicación de la Medida Sanitaria de Segurldad dictada, el
CECMED podrá aplicar, de forma escalonada o en dependenl¡a de la graveáad
del incumplimiento, medidas adicionales que estime conveniente para'iograr su
cumplimiento. Las mismas serán:

- Carta de Notificación directa de incumplimiento a la entidad.- Carta de Advertencia a la entidad.
' Carta de Advertencia al organismo rector al cual se subordina la entidad.- suspensión Temporal de la Licencia sanitaria de operaciones

Farmacéuticas a la entidad correspondiente.
' Cancelación de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas a la

entidad correspondiente.

En el caso de las vacunas será notificada adicionalmente la Dirección Nacional
de Higiene y Epidemiología del MINSAP y el Jefe del programa Nacional de

DUODEGIMO:



!

lnmunizaciones' si se trata de vacunas.precalificadas por la oMS se extenderátambién a ra ARM der país que certiiico ra carioao-d"r rot" para cuba, atrepresentante de ra uNrcEF en cuba y a ra División d; ü;;;i"';.;H:.oe ra orsánir""'án panamericanJü s"ruo (ops) v oe rl XirH"t v Biolósícos

La presente lnstrucción quedará archivada en el protocolo de la Asesoría Jurídica del centro desde elque se emitirán las copias fieles que sean menester.

PUBLIQUESE: En elÁmbito Regulador, órgano oficial del CECMED para su generar conocimiento.

,nT#.PJ?jliÍ;lX,:;,?"n" atos 2 adías der mes de Jg- . der año 2o1z

DR. RAFAEL B.


