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REPUBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

CECMED 
         

        RESOLUCION No.   90 / 08 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 73 de fecha 
21 de abril de 1989, se creó el Centro para el Control Estatal de 
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No.152 de fecha 
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como 
Director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y Director del Centro para el Control Estatal de la 
Calidad de los Medicamentos (CECMED), con las funciones y 
atribuciones inherente al mismo a tenor de lo que establece la 
Resolución Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994. 
 
POR CUANTO: Por Resolución del Buró Regulatorio para la 
Protección de la Salud Pública No. 4/07, de fecha 2 de 
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento 
para la Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la 
Comercialización” en el cual se ratifica al CECMED como 
efector principal del Sistema de Vigilancia 
Postcomercialización, teniendo entre sus funciones la adopción 
de Medidas Sanitarias. 
 
POR CUANTO:   Se establece en el Capítulo VIII, Sección 
Segunda, artículo 38, del citado Reglamento, las Medidas 
Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo inaceptable 
en todas las condiciones de uso.  
 
POR CUANTO:  El CECMED ha recibido el Plan de Aviso 
No. 33/08 emitido por QUIMEFA el     11 de junio de 2008, 
correspondiente a la retirada a solicitud del laboratorio 
productor, del lote 8001 de la especialidad farmacéutica 
FLUFENAZINA,  tabletas, cuyo fabricante es Empresa 
Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”; por 
incumplimiento de especificaciones de calidad del producto al  
detectarse tabletas con cambio de coloración. 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 

RESUELVO: 
 
PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la 
retirada y destrucción de todas las existencias en la red de 

distribución del lote 8001 de la especialidad farmacéutica 
FLUFENAZINA, tabletas, cuyo fabricante es Empresa 
Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”. 
 
SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “Reinaldo 
Gutiérrez”, EMCOMED y la Dirección Nacional de Farmacia y 
Óptica quedan encargados de dar cumplimiento a la medida 
orientada en la presente resolución y Comunicación de Medida 
Sanitaria 21/08, conforme a las regulaciones vigentes.  
 
TERCERO:  EMCOMED enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y destrucción conforme a las 
disposiciones vigentes. 
 
NOTIFÍQUESE al Director de la Empresa Laboratorio 
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”, al Director del Grupo 
Empresarial QUIMEFA, al Director General de EMCOMED y 
al Director Nacional de Farmacia y Óptica. 
 
COMUNÍQUESE a los Viceministros a cargo de las Áreas de 
Logística y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el 
Desarrollo de la Farmacoepidemiología, al Director del Centro 
Nacional de Toxicología y a los Jefes de Servicios Médicos de 
las FAR y el MININT. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano de difusión 
oficial del CECMED. 
 
ARCHÍVESE el original en el protocolo de resoluciones de 
Asesoría Jurídica del CECMED.  
 
 
 
DADA en la Ciudad de la Habana a los _17_ días del mes de  
__junio__  de 2008. 
 
 
 
 
 
 
Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 
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REPUBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

CECMED 
 
 

        RESOLUCION No.   91 / 08 
 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 73 de fecha 
21 de abril de 1989, se creó el Centro para el Control Estatal de 
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED. 
 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No.152 de fecha 
29 de Diciembre de 1999, quien           resuelve, fue designado 
como Director del Buró Regulatorio para la Protección de la 
Salud Pública y Director en funciones del Centro para el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), con las 
funciones y atribuciones inherente al mismo                   a tenor 
de lo que establece la Resolución Ministerial No. 120, de fecha 
12 de agosto        de 1994. 
 
POR CUANTO: Por Resolución del Buró Regulatorio para la 
Protección de la Salud Pública No.              4/07, de fecha 2 de 
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento            
para la Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la 
Comercialización”               en el cual se ratifica al CECMED 
como efector principal del Sistema de Vigilancia 
Postcomercialización, teniendo entre sus funciones la adopción 
de Medidas                  Sanitarias. 
 
POR CUANTO:   Se establece en el Capítulo VIII, Sección 
Segunda, artículo 38, del citado                  Reglamento, las 
Medidas Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo 
inaceptable en todas las condiciones de uso.  
 
POR CUANTO:  El CECMED ha recibido el Plan de Aviso 
No. 23/08 emitido por QUIMEFA en el mes de abril de 2008, 
correspondiente a la retención, a solicitud voluntaria del 
laboratorio    productor de los lotes 2736, 2736A, 2736B de la 
especialidad farmacéutica               Prednisolona 0,5 % colirio, 
cuyo fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico                                      
“Julio Trigo López” debido a sospechas de reacciones adversas. 
 
POR CUANTO:  No se disponen de muestras del lote 2736B 
para su análisis pero se constató que el   mismo se deriva del 
lote 2736 y que los análisis del Laboratorio Nacional de Control 
concluyeron que los lotes 2736, 2736A, de la especialidad 
farmacéutica Prednisolona       0,5 % colirio no cumple con las 
especificaciones de calidad establecidas al                 presentarse 
como una solución ligeramente turbia de color blanco por lo que 
su uso constituye un riesgo potencial para la salud.  
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 

 
RESUELVO: 

 
PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la 
retirada y destrucción de todas                  las existencias en a red 

de distribución de los lotes 2736, 2736A, 2736B de la             
especialidad farmacéutica Prednisolona 0,5 % colirio, fabricante 
Empresa Laboratorio Farmacéutico “Julio Trigo López”. 
  
SEGUNDO: EMCOMED y la Dirección Nacional de Farmacia 
y Óptica quedan encargados de dar cumplimiento a la medida 
establecida en la presente resolución conforme a las 
disposiciones vigentes, y a la Comunicación de Medida 
Sanitaria 24/08.  
 
TERCERO:  EMCOMED enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y la destrucción conforme a las 
disposiciones vigentes.  
 
NOTIFÍQUESE  al Director de Empresa Laboratorio 
Farmacéutica “Julio Trigo López”, al Director del    Grupo 
Empresarial QUIMEFA, al Director General de EMCOMED del 
Ministerio de la Industria Básica, y a la Directora Nacional de 
Farmacia y Óptica. 
 
COMUNÍQUESE a los Viceministros a cargo de las Áreas de 
Logística y de Asistencia Médica, al                Director del 
Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiología, a los 
Jefes de Servicios Médicos            de las FAR y el MININT, al 
Director del Centro Nacional de Toxicología. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano de difusión 
oficial del CECMED. 
 
ARCHÍVESE el original en el protocolo de resoluciones de 
Asesoría Jurídica del CECMED.  
 
 
 
DADA en la Ciudad de la Habana a los _17_ días del mes de  
__junio_  de 2008. 
 
 
 
 
Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 
 

 
REPUBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 

CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 
CECMED 

 
 

        RESOLUCION No.   92 / 08 
 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 73 de fecha 
21 de abril de 1989, se creó el Centro para el Control Estatal de 
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No.152 de fecha 
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como 
Director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y Director del Centro para el Control Estatal de la 
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Calidad de los Medicamentos (CECMED), con las funciones y 
atribuciones inherente al mismo a tenor de lo que establece la 
Resolución Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994. 
 
POR CUANTO: Por Resolución del Buró Regulatorio para la 
Protección de la Salud Pública No. 4/07, de fecha 2 de 
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento 
para la Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la 
Comercialización” en el cual se ratifica al CECMED como 
efector principal del Sistema de Vigilancia 
Postcomercialización, teniendo entre sus funciones la adopción 
de Medidas Sanitarias. 
 
POR CUANTO:   Se establece en el Capítulo VIII, Sección 
Segunda, artículo 38, del citado Reglamento, las Medidas 
Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo inaceptable 
en todas las condiciones de uso.  
 
POR CUANTO:  El CECMED ha recibido el Plan de Aviso 
No. 34/08 emitido por QUIMEFA el     11 de junio de 2008, 
correspondiente a la retirada a solicitud del laboratorio 
productor, del lote 7141 de la especialidad farmacéutica 
DIPIRONA-300,  tabletas, cuyo fabricante es Laboratorio 
Farmacéutico “ORIENTE”; por  incumplimiento de 
especificaciones de calidad del producto al detectarse tabletas 
con manchas y olor no característico. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 

 
RESUELVO: 

 
PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la 
retirada y destrucción de todas las existencias en la red de 
distribución del lote 7141 de la especialidad farmacéutica 
DIPIRONA-300, tabletas, cuyo fabricante es Laboratorio 
Farmacéutico “ORIENTE”. 
 
SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico 
“ORIENTE”, EMCOMED y la Dirección Nacional de Farmacia 
y Óptica quedan encargados de dar cumplimiento a la medida 
orientada en la presente resolución y Comunicación de Medida 
Sanitaria 22/08, conforme a las regulaciones vigentes.  
 
TERCERO: EMCOMED enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y destrucción conforme a las 
disposiciones vigentes. 
 
NOTIFÍQUESE al Director del Laboratorio Farmacéutico 
“ORIENTE”, al Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al 
Director General de EMCOMED y al Director Nacional de 
Farmacia y Óptica. 
 
COMUNÍQUESE a los Viceministros a cargo de las Áreas de 
Logística y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el 
Desarrollo de la Farmacoepidemiología, al Director del Centro 
Nacional de Toxicología y a los Jefes de Servicios Médicos de 
las FAR y el MININT. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano de difusión 
oficial del CECMED. 
 

ARCHÍVESE el original en el protocolo de resoluciones de 
Asesoría Jurídica del CECMED.  
 
 
DADA en la Ciudad de la Habana a los _17_ días del mes de  
__junio__  de 2008. 
 
 
 
 
Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 
 
 
 

REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS  

CECMED 
 

     RESOLUCIÓN No. 94/08 
 
PPOORR  CCUUAANNTTOO::  PPoorr  RReessoolluucciióónn  MMiinniisstteerriiaall  NNoo..  7733,,  ddee  ffeecchhaa  
2211  ddee  AAbbrriill  ddee  11998899,,  ssee  ccrreeóó  eell  CCeennttrroo  ppaarraa  eell  CCoonnttrrooll  EEssttaattaall  ddee  
llaa  CCaalliiddaadd  ddee  llooss  MMeeddiiccaammeennttooss,,  eenn  lloo  aaddeellaannttee  CCEECCMMEEDD..  
  
PPOORR  CCUUAANNTTOO::    PPoorr  RReessoolluucciióónn  MMiinniisstteerriiaall  NNoo..  112200  ddee  ffeecchhaa  
1122  ddee  AAggoossttoo  ddee  11999944  ssee  eessttaabblleecciieerroonn  llaass  ffuunncciioonneess  yy  
aattrriibbuucciioonneess  ddeell  CCEECCMMEEDD,,  eennttrree  llaass  qquuee  ssee  eennccuueennttrraann,,  eemmiittiirr  
llaass  rreegguullaacciioonneess,,  iinnssttrruucccciioonneess  yy  oottrrooss  ddooccuummeennttooss  ddee  ccaarráácctteerr  
oobblliiggaattoorriioo  oo  rreeccoommeennddaaddoo  rreeqquueerriiddooss  ppaarraa  eell  bbuueenn  ddeesseemmppeeññoo  
ddee  llaa  aaccttiivviiddaadd  ddee  llaa  qquuee  eess  rreeccttoorr..    
  
PPOORR  CCUUAANNTTOO::        PPoorr  RReessoolluucciióónn  MMiinniisstteerriiaall  NNoo..  115522  ddee  ffeecchhaa  
2299  ddee  DDiicciieemmbbrree  ddee  ll999999,,  eell  qquuee  ssuussccrriibbee  ffuuee  ddeessiiggnnaaddoo  ccoommoo  
DDiirreeccttoorr  ddeell  BBuurróó    RReegguullaattoorriioo  ppaarraa  llaa  PPrrootteecccciióónn  ddee  llaa  SSaalluudd  yy  
DDiirreeccttoorr    eenn  ffuunncciioonneess  ddeell  CCEECCMMEEDD..  

  
POR CUANTO:   Los medicamentos comercializados en el 
país nacionales y de importación deben cumplir con los 
requisitos de calidad, seguridad y eficacia establecidos por el 
CECMED en su condición de Autoridad Reguladora de 
Medicamentos Nacional, incluidos los de fuentes múltiples, que 
en los casos procedentes deben demostrar su equivalencia e 
intercambiabilidad terapéutica mediante ensayos comparativos 
“in vivo” (biodisponibilidad, farmacodinámicos o ensayos 
clínicos) o “in vitro”.    
 
PPOORR  CCUUAANNTTOO::   PPaarraa  ddaarr  ccuummpplliimmiieennttoo  aa  lloo  aanntteerriioorr  ssee  hhaaccee  
nneecceessaarriioo  ddeeffiinniirr  llaa  ppoollííttiiccaa  ddee  sseelleecccciióónn  ddee  llooss  pprroodduuccttooss  aa  llooss  
qquuee  ssee  aapplliiccaarráá  llaa  eexxiiggeenncciiaa  ddee  eessttuuddiiooss  ppaarraa  eevviiddeenncciiaarr  ssuu  
iinntteerrccaammbbiiaabbiilliiddaadd,,  llaa  qquuee  eessttaarráá  bbaassaaddaa  eesseenncciiaallmmeennttee  eenn  ssuu  
rreelleevvaanncciiaa  tteerraappééuuttiiccaa  yy  rriieessggoo  ssaanniittaarriioo..  
  
PPOORR  CCUUAANNTTOO::  RReessuullttaa  iinnddiissppeennssaabbllee  iiddeennttiiffiiccaarr  llooss  
iinnggrreeddiieenntteess  ffaarrmmaaccééuuttiiccooss  aaccttiivvooss  qquuee,,  ccoonntteenniiddooss  eenn  
eessppeecciiaalliiddaaddeess  ffaarrmmaaccééuuttiiccaass  ddee  aallttoo  rriieessggoo  ssaanniittaarriioo,,  ddeebbeerráánn  
ddeemmoossttrraarr  ssuu  eeqquuiivvaalleenncciiaa  tteerraappééuuttiiccaa  ppoorr  mmeeddiioo  ddee  eessttuuddiiooss  ““iinn  
vviivvoo””  ddee  bbiiooddiissppoonniibbiilliiddaadd  ccoommppaarraattiivvaa.. 
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PPOORR  TTAANNTTOO::  EEnn  eell  eejjeerrcciicciioo  ddee  llaass  ffaaccuullttaaddeess  qquuee  mmee  eessttáánn  
ccoonnffeerriiddaass::  

  
RREESSUUEELLVVOO  

 
PRIMERO: AApprroobbaarr  llaa  pprriimmeerraa  lliissttaa  ddee  iinnggrreeddiieenntteess  
ffaarrmmaaccééuuttiiccooss  aaccttiivvooss  ccoonntteenniiddooss  eenn  pprroodduuccttooss  ffaarrmmaaccééuuttiiccooss  
ssóólliiddooss  oorraalleess  qquuee  ddeebbeerráánn  rreeaalliizzaarr  eessttuuddiiooss  ccoommppaarraattiivvooss  iinn  
vviivvoo  ddee  bbiiooddiissppoonniibbiilliiddaadd  ppaarraa  ddeemmoossttrraarr  ssuu  eeqquuiivvaalleenncciiaa  
tteerraappééuuttiiccaa  ccoonn  eell  pprroodduuccttoo  ddee  rreeffeerreenncciiaa  ppaarraa  nnuueessttrroo  ppaaííss:: 
  
No. Ingrediente Farmacéutico Activo 
1 Carbamazepina   
2 Ciclosporina   
3 Carbonato de litio  
4 Digoxina                
6 Fenitoína     
7 Metotrexato  
8 Tamoxifeno  
9 Teofilina       
10 Valproato de magnesio    
11 Verapamilo    
12 Warfarina   
13 Didanosina      
15 Indinavir           
 
SEGUNDO: EEssttaa  lliissttaa  ppuueeddee  aammpplliiaarrssee  oo  mmooddiiffiiccaarrssee  
ccoonnffoorrmmee  llaass  rreeccoommeennddaacciioonneess  ddee  oorrggaanniissmmooss  iinntteerrnnaacciioonnaalleess,,  
llooss  aavvaanncceess  cciieennttííffiiccooss  ssoobbrree  llaa  mmaatteerriiaa,,  yy  eell  nniivveell  ddee  ddeessaarrrroolllloo  
ddeell  ppaaííss..    
  
TERCERO: EEll  CCEECCMMEEDD  qquueeddaa  eennccaarrggaaddoo  ddee  aapplliiccaarr,,  
ccoonnttrroollaarr  yy  vveerriiffiiccaarr  eell  ccuummpplliimmiieennttoo  ddee  lloo  ddiissppuueessttoo  eenn  llaa  
pprreesseennttee  RReessoolluucciióónn  yy  aall  pprrooppiioo  ttiieemmppoo  ffaaccuullttaaddoo  ppaarraa  ddiiccttaarr  llaass    
ddiissppoossiicciioonneess  ccoommpplleemmeennttaarriiaass  nneecceessaarriiaass  ppaarraa  eelllloo,,  eennttrree  llaass  
qquuee  ssee  eennccuueennttrraa  llaa  iiddeennttiiffiiccaacciióónn  ddeell  lliissttaaddoo  ddee  llooss  PPrroodduuccttooss  ddee  
RReeffeerreenncciiaa  oo  CCoommppaarraacciióónn  aacceeppttaaddooss..    
  
CUARTO:   LLaa  iimmpplleemmeennttaacciióónn  ddee  lloo  ddiissppuueessttoo  eenn  llaa  pprreesseennttee  
ssee  rreeaalliizzaarráá  aa  ppaarrttiirr  ddee  OOccttuubbrree  ddee  22000088..    
  
QUINTO: CCoonn  rreellaacciióónn  aa  llooss  pprroodduuccttooss  qquuee  aa  llaa  ffeecchhaa  ddee  
pprroommuullggaacciióónn  ddee  llaa  pprreesseennttee  RReessoolluucciióónn  ssee  eennccuueennttrreenn  
rreeggiissttrraaddooss  yy  nnoo  ccuueenntteenn  ccoonn  llooss  ccoorrrreessppoonnddiieenntteess  eessttuuddiiooss  ddee  
bbiiooeeqquuiivvaalleenncciiaa,,  ssuuss  TTiittuullaarreess  ddeebbeenn  pprroocceeddeerr  aa  ccoonncceerrttaarr  ccoonn  eell  
CCEECCMMEEDD  llooss  ppllaazzooss  ppaarraa  ccuummpplliimmeennttaarr  lloo  aaqquuíí    ddiissppuueessttoo..    
  
NNOOTTIIFFÍÍQQUUEESSEE,,  aa  VViicceemmiinniissttrroo  ddeell  ÁÁrreeaa  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  ddeell  
MMiinniisstteerriioo  ddee  llaa  IInndduussttrriiaa  BBáássiiccaa,,  CCeennttrrooss  ddee  IInnvveessttiiggaacciióónn  yy  
DDeessaarrrroolllloo  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss,,  CCEENNAATTOOXX,,  MMeeddiiccuubbaa,,  
FFaarrmmaaccuubbaa,,  oottrrooss  iimmppoorrttaaddoorreess  yy  ffaabbrriiccaanntteess  nnaacciioonnaalleess  ddee  
mmeeddiiccaammeennttooss  ddee  ffoorrmmaass  ssóólliiddaass  oorraalleess..    
 
PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento. 
 

 

 

 

ARCHÍÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría 
Jurídica del CECMED. 
 
 
 
DADA en Ciudad de La Habana,  a los  19  días del mes de  
Junio del 2008. 
“Año 50 de la Revolución” 
       
  
 
       
Dr. RAFAEL PÉREZ CRISTIÁ   
Director  
 
 
 
 

REPUBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

CECMED 
 
 

              RESOLUCION No.  96 / 08 
 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 73 de fecha 
21 de abril de 1989, se creó el Centro para el Control Estatal de 
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No.152 de fecha 
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como 
Director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y Director en funciones del Centro para el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), con las 
funciones y atribuciones inherente al mismo a tenor de lo que 
establece la Resolución Ministerial No. 120, de fecha 12 de 
agosto de 1994. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 4/07 del Buró 
Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, de fecha 2 de 
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento 
para la Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la 
Comercialización” en el cual se ratifica al CECMED como 
efector principal del Sistema de Vigilancia 
Postcomercialización, teniendo entre sus funciones la adopción 
de Medidas Sanitarias. 
 
POR CUANTO:   Se establece en el Capítulo VIII, Sección 
Segunda, artículo 38, del citado Reglamento, las Medidas 
Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo inaceptable 
en todas las condiciones de uso.  
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POR CUANTO:  El CECMED ha recibido el Plan de Aviso 
No. 35/08 emitido por QUIMEFA el     17 de junio de 2008, 
correspondiente a la retirada a solicitud del laboratorio 
productor, del lote 7140 de la especialidad farmacéutica 
DIPIRONA-300,  tabletas, cuyo fabricante es Laboratorio 
Farmacéutico “ORIENTE”; por  incumplimiento de 
especificaciones de calidad del producto al detectarse tabletas 
con manchas y un olor no característico. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 
 

 
RESUELVO: 

 
 
PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la 
retirada y destrucción de todas las existencias en la red de 
distribución del lote 7140 de la especialidad farmacéutica 
DIPIRONA-300, tabletas, cuyo fabricante es Laboratorio 
Farmacéutico “ORIENTE”. 
 
SEGUNDO: El Laboratorio Farmacéutico “ORIENTE”, 
EMCOMED y la Dirección Nacional de Farmacia y Óptica 
quedan encargados de dar cumplimiento a la medida orientada 
en la presente resolución y Comunicación de Medida Sanitaria 
25/08, conforme a las regulaciones vigentes.  
 
TERCERO:  EMCOMED enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y destrucción conforme a las 
disposiciones vigentes. 
 
NOTIFÍQUESE al Director del Laboratorio Farmacéutico 
“ORIENTE”, al Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al 
Director General de EMCOMED y al Director Nacional de 
Farmacia y Óptica. 
 
COMUNÍQUESE a los Viceministros a cargo de las Áreas de 
Logística y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el 
Desarrollo de la Farmacoepidemiología, al Director del Centro 
Nacional de Toxicología y a los Jefes de Servicios Médicos de 
las FAR y el MININT. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano de difusión 
oficial del CECMED. 
 
ARCHÍVESE el original en el protocolo de resoluciones de 
Asesoría Jurídica del CECMED.  
 
 
 
DADA en la Ciudad de la Habana a los _23_  días del mes de  
__junio_  de 2008. 
 
 
 
Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 

 
 
 

REPUBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

CECMED 
 

       RESOLUCION No.   98 / 08 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 73 de fecha 
21 de abril de 1989, se creó el Centro para el Control Estatal de 
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No.152 de fecha 
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como 
Director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y Director en funciones del Centro para el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), con las 
funciones y atribuciones inherente al mismo a tenor de lo que 
establece la Resolución Ministerial No. 120, de fecha 12 de 
agosto de 1994. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 4/07 del Buró 
Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, de fecha 2 de 
noviembre del 2007, se aprueba y pone en vigor el “Reglamento 
para la Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano durante la 
Comercialización” en el cual se ratifica al CECMED como 
efector principal del Sistema de Vigilancia 
Postcomercialización, teniendo entre sus funciones la adopción 
de Medidas Sanitarias. 
 
POR CUANTO:   Se establece en el Capítulo VIII, Sección 
Segunda, artículo 38, del citado Reglamento, las Medidas 
Sanitarias de Seguridad aplicables en caso de Riesgo inaceptable 
en todas las condiciones de uso.  
 
POR CUANTO:  El CECMED ha recibido el Plan de Aviso 
No. 25/08 emitido por QUIMEFA el 18 de abril de 2008, 
correspondiente a la retención a solicitud del laboratorio 
productor, de los lotes 1660006, 1670045, 1670064, 1670066 y 
1670072 de la especialidad farmacéutica AZITROMICINA-250, 
cápsulas, cuyo fabricante es Laboratorios NOVATEC; debido a 
notificaciones recibidas sobre faltante de cápsulas en frascos. 
 
POR CUANTO: El CECMED ha recibido el Plan de Aviso No. 
26/08 emitido por QUIMEFA el 2 de mayo de 2008, 
correspondiente a la retirada y devolución al laboratorio 
productor de los lotes retenidos, a solicitud del propio 
Laboratorios NOVATEC. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 

 
RESUELVO: 

 
PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la 
retirada y devolución al fabricante  de los lotes 1660006, 
1670045, 1670064, 1670066 y 1670072 de la especialidad 
farmacéutica AZITROMICINA-250, cápsulas, fabricados por 
Laboratorios NOVATEC.  
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SEGUNDO: Laboratorios NOVATEC, EMCOMED y la 
Dirección Nacional de Farmacia y Óptica quedan encargados de 
dar cumplimiento a la retirada orientada en la presente 
resolución y Comunicación de Medida Sanitaria 23/08.  
 
TERCERO: EMCOMED enviará al CECMED la efectividad 
de la retirada conforme a las regulaciones vigentes.  
 
CUARTO: Laboratorios NOVATEC procederá a la destrucción 
de todas las unidades devueltas y enviará al CECMED las 
evidencias de la ejecución de esta medida, conforme a las 
disposiciones vigentes. 
 
NOTIFÍQUESE al Director de Laboratorios NOVATEC, al 
Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General 
de EMCOMED y al Director Nacional de Farmacia y Óptica. 
 
COMUNÍQUESE a los Viceministros a cargo de las Áreas de 
Logística y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el 
Desarrollo de la Farmacoepidemiología, al Director del Centro 
Nacional de Toxicología y a los Jefes de Servicios Médicos de 
las FAR y el MININT. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano de difusión 
oficial del CECMED. 
 
ARCHÍVESE el original en el protocolo de resoluciones de 
Asesoría Jurídica del CECMED.  
 
 
DADA en la Ciudad de la Habana a los _23_ días del mes de  
__junio_  de 2008. 
 
 
 
 
Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 
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