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

RESOLUCION No. 49 /2018

POR CUANTO: Por Resolucién 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 Resoluciéon No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
Ministro de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las
funciones que rigen el funcionamiento del CECMED y dispuso en su
RESUELVO SEGUNDO apartado 1 “establecer las disposiciones legales,
técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi
como su implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la practica internacional”.

POR CUANTO: La Resolucion No. 321 de fecha 29 de septiembre del afo 2009, del
Ministerio de Salud Publica, aprob6 y puso en vigor el “Reglamento para el
Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano”, el cual establece en
su Capitulo V, Seccion Tercera, Articulo 35 numeral 3 y Articulo 36 numeral
1, las condiciones que deben cumplirse para la aprobacioén o el rechazo de
los tramites de inscripcion en el Registro Sanitario de Medicamentos,

respectivamente.

POR CUANTO: EI Acetaminofén (Paracetamol) es un ingrediente activo en cientos de
medicamentos, el cual se ha asociado a dafios por sobredosis, entre los
que se encuentran los casos de insuficiencia hepatica relacionada con el
uso de este producto, algunos de los cuales concluyen en trasplante de

higado o la muerte.

POR CUANTO: No existen evidencias que demuestren que el consumo de mas de 325 mg
de Paracetamol por unidad de dosis, combinados con otros ingredientes
farmacéuticos activos (IFAs), proporciona un beneficio agregado, por lo
que limitar la cantidad de este medicamento reducira el riesgo de lesiones
hepaticas graves y otras menos frecuentes asociadas con reacciones en la

piel.



POR CUANTO:

POR TANTO:

PRIMERO:

SEGUNDO:

TERCERO:

Es necesario tomar las medidas correspondientes para garantizar la
seguridad de los pacientes en el sistema Nacional de Salud, disminuyendo
el uso de este farmaco al considerar los riesgos de su consumo por
sobredosis.

En el 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

No aprobar la inscripcion en el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso
Humano de la Republica Cuba, de medicamentos que contengan mas de
325 mg de Acetaminofén (Paracetamol), en combinacion a dosis fijas con
otros ingredientes farmacéuticos activos, en tableta, capsula u otra forma
farmacéutica.

La presente disposicion no es aplicable a los productos y formas
farmacéuticas que contengan como Unico ingrediente farmacéutico activo
paracetamol.

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

COMUNIQUESE al Grupo de las Industrias Biotecnolégica y Farmacéutica (BioCubaFarma),
Centro de Investigacion y Desarrollo de Medicamentos (CIDEM), Centros y Empresas
fabricantes de medicamentos nacionales, instituciones de investigacion y desarrollo de
medicamentos y comercializadoras de medicamentos de importacién o sus representantes,
Importadores, Empresa Ejecutora de Donativos (EMED) y a cuantas personas naturales y/o

juridicas proceda.

Registrese y archivese un original 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 febrero del afio 2018.
“Afo 60 de la Revolucion”. ...




