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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.   114 / 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. 48/08 emitido por QUIMEFA el     25 de septiembre de 
2008, correspondiente a la retirada a solicitud voluntaria del 
laboratorio productor del lote 8004 de la especialidad 
farmacéutica PREDNISONA 5 mg, tabletas, cuyo fabricante es 
la Empresa Laboratorios “MEDSOL”, por el incumplimiento de 
especificaciones de calidad al detectarse tabletas con baja 
dureza. 
 
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 8004 de la especialidad farmacéutica 
PREDNISONA 5 mg, tabletas, cuyo fabricante es la Empresa 
Laboratorios “MEDSOL”.  
 
SEGUNDO: La Empresa Laboratorios “MEDSOL”, 
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 regulaciones vigentes y 
la Comunicación de Medida Sanitaria 38/08. 
 
TERCERO:  EMCOMED enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y la destrucción conforme a las 
disposiciones vigentes. 
 
NOTIFÍQUESE a la Empresa Laboratorios “MEDSOL”, al 
Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General 
de EMCOMED, 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, 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    6    días del mes de     
octubre      de 2008. 
 
 
 
 
 
Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 
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REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

CECMED 
 
 

RESOLUCION No.  115 / 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 notificaciones 
sobre la sospecha de fallas de calidad de los lotes 160206, 
190206, 210206, 050406, 090406 y 140407 de la especialidad 
farmacéutica BENCILPENICILINA PROCAÍNA, polvo para 
inyección, cuyo fabricante es Hebei Zhangjiakou 
Pharmaceutical Co. Ltd, de China, notificaciones referidas a las 
características organolépticas del producto. 
 
POR CUANTO: Según consta en los expedientes QC 19/08, 
QC 20/08 y QC 21/08  de Vigilancia Postcomercialización, los 
análisis del Laboratorio Nacional de Control concluyeron que 
los lotes 160206, 190206, 210206, 050406, 090406 y 140407 no 
cumplen las especificaciones de calidad establecidas, por 
observarse el polvo aglomerado y, en algunos lotes con una 
tonalidad amarillenta.  
 
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 de los lotes 160206, 190206, 210206, 050406, 
090406 y 140407 de la especialidad farmacéutica 

BENCILPENICILINA PROCAÍNA, polvo para inyección, cuyo 
fabricante es Hebei Zhangjiakou Pharmaceutical Co. Ltd, de 
China. 
 
SEGUNDO: MEDICUBA, EMCOMED y la Dirección 
Nacional de Farmacia y Óptica quedan encargados de dar 
cumplimiento a la medida orientada en la presente resolución y 
Comunicaciones de Medida Sanitaria 35/08 y 36/08 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 MEDICUBA, 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     6     días del mes de     
octubre    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 
 
 

RESOLUCION No. 125  / 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 
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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 notificaciones 
sobre la sospecha de fallas de calidad de los lotes 260606, 
130406 y 060407 de la especialidad farmacéutica 
BENCILPENICILINA PROCAÍNA, polvo para inyección, cuyo 
fabricante es Hebei Zhangjiakou Pharmaceutical Co. Ltd, de 
China, notificaciones referidas a las características 
organolépticas del producto. 
 
POR CUANTO: Según consta en el expediente QC 25/08 de 
Vigilancia Postcomercialización, los análisis del Laboratorio 
Nacional de Control concluyeron que los lotes 260606, 130406 
y 060407 no cumplen las especificaciones de calidad 
establecidas, por observarse el polvo aglomerado (260606, 
130406) y amarillento (060407). 
 
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 de los lotes 260606, 130406 y 060407 de la 
especialidad farmacéutica BENCILPENICILINA PROCAÍNA, 
polvo para inyección, cuyo fabricante es Hebei Zhangjiakou 
Pharmaceutical Co. Ltd, de China. 
 
 
SEGUNDO: MEDICUBA, 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 40/08 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 MEDICUBA, 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    27   días del mes de      
octubre     de 2008. 
 
 
 
 
Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 
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