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REPÚBLICA DE CUBA 

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE 

MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS 
MÉDICOS 

                                                
RESOLUCIÓN No. 94 /2012 

POR CUANTO: Por Resolución No. 263 de fecha 11 de 
mayo del año 2011, del Ministerio de Economía y Planificación, 
se autorizó la fusión de las unidades presupuestadas 
denominadas Buró Regulatorio para la Protección de la Salud, 
Centro para el Control Estatal de Calidad de los Medicamentos 
y Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, y la creación 
de la unidad presupuestada denominada Centro para el Control 
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en 
forma abreviada CECMED, todas subordinadas al Ministerio de 
Salud Pública. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 
del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, se creó el Centro 
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se 
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de 
toda índole de las unidades presupuestadas que se autorizaron 
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus 
lugares y grados a todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de junio 
del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que suscribe 
fue designado como Director General del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 4 del Buró Regulatorio 
para la Protección de la Salud Pública, de fecha 2 de noviembre 
del 2007, se aprobó y puso 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 establecen 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: Según consta en el expediente QC 32/12 de 
Vigilancia  Postcomercialización, los ensayos realizados en el 
Laboratorio Nacional de Control a las muestras afectadas 

concluyeron que el lote 110237, NO CUMPLE con las 
especificaciones de calidad relativas a características 
organolépticas, al corroborarse la falla notificada, por lo que se 
considera  un producto NO CONFORME con los requisitos 
para su distribución y uso 
 
POR CUANTO: Según  resultados de la  investigación 
realizada  por Laboratorios NOVATEC, responsables de la 
liberación de lotes de este producto, concluye rechazar los lotes 
110237 y 110238 por no cumplimiento de Especificaciones de 
Calidad (características organolépticas). 
 
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 unidades existentes en la red 
de distribución mayorista y minorista de los lotes 110237 y 
110238 (fecha de vencimiento 02/2013), de la especialidad 
farmacéutica Vitamina C 500 mg, tabletas revestidas cuyo 
fabricante es Shijiazhuang Pharmaceutical Group Ouyi Pharma 
Co., Ltd, República Popular China. 
 
SEGUNDO: FARMACUBA, EMCOMED y el Departamento 
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a 
la medida orientada en la presente resolución conforme a la 
regulación vigente. 

 
TERCERO: EMCOMED enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y destrucción conforme a las 
disposiciones vigentes. 
 
COMUNÍQUESE a, al Director de FARMACUBA, al Director 
del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General de 
EMCOMED, al Director de la Dirección de Medicamentos y 
Tecnologías Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional 
de Farmacia, al  Viceministro a cargo del  Área de Asistencia 
Médica, al Director del Centro Nacional de Toxicología y a los 
Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.  
 
ARCHÍVESE, la presente Resolución quedará archivada en el 
protocolo de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se 
emitirán las copias fieles que sean menester. 
 
PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento.  
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DADA en La Habana  a los 22 días del mes de mayo del año 
2012.  
“Año 54 de la Revolución” 
 

 

Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director General 
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RESOLUCIÓN No. 97/2012 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 
del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, se creó el Centro 
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se 
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de 
toda índole de las unidades presupuestadas que se autorizaron 
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus 
lugares y grados a todos los efectos legales según corresponda. 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de junio 
del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que suscribe 
fue designado como Director General del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 4 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 emitió la Comunicación de 
Medida Sanitaria de Seguridad No. CMSS 68/12, 
correspondiente a la retención del lote 1007, vence 09/2012, de 
la especialidad farmacéutica Vitamina D2 Forte, gotas orales, 
cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico 
Líquidos Orales de Bayamo “MEDILIP”, Cuba, medida 
adoptada dada la notificación de sospecha de falla de calidad por 
la detección de frascos con líquido turbio y presencia de 
cristales.  
 
POR CUANTO: Según consta en el expedientes QC 38/12 de 
Vigilancia  Postcomercialización, los ensayos realizados por el 
LNC concluyeron que las muestras analizadas del lote 1007, NO 
CUMPLEN con las especificaciones de calidad aprobada en el 
Registro Sanitario, relativa a características organolépticas y 

concentración de Vitamina D2, evidenciándose la falla 
notificada. 
  
POR CUANTO: 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 unidades existentes en la red 
de distribución mayorista y minorista del lote 1007, vence 
09/2012, de la especialidad farmacéutica Vitamina D2 Forte, 
gotas orales, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio 
Farmacéutico Líquidos Orales de Bayamo “MEDILIP”, Cuba. 
 
SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico Líquidos 
Orales de Bayamo “MEDILIP”, EMCOMED y el Departamento 
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a 
la medida orientada en la presente resolución conforme a la 
regulación vigente.  
 
TERCERO: EMCOMED enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y destrucción conforme a las 
disposiciones vigentes. 

 
COMUNÍQUESE a, al Director de la Empresa Laboratorio 
Farmacéutico Líquidos Orales de Bayamo “MEDILIP”, al 
Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General 
de EMCOMED, al Director de la Dirección de Medicamentos y 
Tecnologías Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional 
de Farmacia, al  Viceministro a cargo del  Área de Asistencia 
Médica, al Director del Centro Nacional de Toxicología y a los 
Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el MININT.  
 
ARCHÍVESE, la presente Resolución quedará archivada en el 
protocolo de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se 
emitirán las copias fieles que sean menester. 
 
PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento.  
 
 
 
DADA en La Habana  a los 21 días del mes de junio del año 
2012.  
“Año 54 de la Revolución” 
 

 

Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director General 
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RESOLUCIÓN No. 98/2012 
 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 
del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, se creó el Centro 
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se 
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de 
toda índole de las unidades presupuestadas que se autorizaron 
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus 
lugares y grados a todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de junio 
del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que suscribe 
fue designado como Director General del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 4 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 recibió notificación de la 
Dirección de Calidad de QUIMEFA,  relacionada con sospecha 
de falla de calidad asociada al lote 1013 vence 02/2013, de la 
especialidad farmacéutica Tiopental Sódico 500 mg, liofilizado 
para inyección IV, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio 
Farmacéutico “Julio Trigo”, Cuba, dada por la de presencia de 
precipitado en el momento de realizar la dilución del producto.  
 
POR CUANTO: Según consta en el expediente QC 43/12 de 
Vigilancia  Postcomercialización, los ensayos realizados por el 
LNC concluyeron que las muestras analizadas del lote 1013 NO 
CUMPLEN con las especificaciones de calidad aprobadas en el 
Registro Sanitario, relativas a características organolépticas, 
reconstitución y totalidad de la solución, evidenciándose la falla 
notificada. 
  
POR CUANTO: Consta además en dicho expediente que los 
ensayos realizados por el laboratorio productor a las muestras 
testigos del referido lote concluyeron que NO CUMPLEN con 
las especificaciones de calidad relativas al ensayo de 
reconstitución, por lo que proponen su retirada y destrucción. 
 
POR CUANTO: 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 unidades existentes en la red 
de distribución mayorista y minorista del  lote 1013 vence 
02/2013, de la especialidad farmacéutica Tiopental Sódico 500 
mg, liofilizado para inyección IV, cuyo fabricante es la Empresa 
Laboratorio Farmacéutico “Julio Trigo”, Cuba. 
 
SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico “Julio 
Trigo”, EMCOMED y el Departamento Nacional de Farmacia 
quedan encargados de dar cumplimiento a la medida orientada 
en la presente resolución conforme a la regulación vigente.  
 
TERCERO: EMCOMED enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y destrucción conforme a las 
disposiciones vigentes. 

 
COMUNÍQUESE a, al Director de la Empresa Laboratorio 
Farmacéutico “Julio Trigo”, al Director del Grupo Empresarial 
QUIMEFA, al Director General de EMCOMED, al Director de 
la Dirección de Medicamentos y Tecnologías Sanitarias del 
MINSAP, al Departamento Nacional de Farmacia, al  
Viceministro a cargo del  Área de Asistencia Médica, al Director 
del Centro Nacional de Toxicología y a los Jefes de Servicios 
Médicos de las FAR y el MININT.  
 
ARCHÍVESE, la presente Resolución quedará archivada en el 
protocolo de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se 
emitirán las copias fieles que sean menester. 
 
PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento.  
 
DADA en La Habana  a los 21 días del mes de junio del año 
2012.  
“Año 54 de la Revolución” 
 

 

Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director General 
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RESOLUCIÓN No. 99/ 2012 

POR CUANTO: Por Resolución No. 153 de fecha 27 de junio 
del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, se creó el Centro 
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y 
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se 
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de 
toda índole de las unidades presupuestadas que se autorizaron 
fusionar se transfieren al CECMED, la cual se subroga en sus 
lugares y grados a todos los efectos legales según corresponda. 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 155 de fecha 27 de junio 
del año 2011, del Ministerio de Salud Pública, el que suscribe 
fue designado como Director General del CECMED. 
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POR CUANTO: Por Resolución No. 4 del Buró Regulatorio 
para la Protección de la Salud Pública, de fecha 2 de noviembre 
del 2007, se aprobó y puso 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 4 de Mayo de 2012 el CECMED recibe 
notificación sobre sospecha de falla de calidad asociada al lote 
29310 Vencimiento 09/2012, del producto importado por 
MEDICUBA, Sporexin® Plus, solución, del fabricante IMS srl, 
Italia, al identificarse precipitación de la solución reconstituida.  
 
POR CUANTO: Según consta en el expediente QC 46/12 de 
Vigilancia Postcomercialización, los ensayos físico - químicos 
realizados por el Laboratorio Nacional de Control al lote 29310 
del producto Sporexin® Plus, solución; concluyeron que NO 
CUMPLE con las especificaciones de calidad declaradas en el 
expediente de Registro Sanitario cancelado para esta 
especialidad farmacéutica. 

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 29310, del producto Sporexin® Plus, 
solución, del fabricante IMS srl, Italia. 
 
SEGUNDO: MEDICUBA S.A., EMCOMED y la Dirección 
Nacional de Farmacia quedan encargados de dar cumplimiento a 
la medida orientada en la presente resolución conforme a la 
regulación vigente. 

 
COMUNÍQUESE a, al Director de MEDICUBA S. A., al 
Director del Grupo Empresarial QUIMEFA, al Director General 
de EMCOMED, al Director de la Dirección de Medicamentos y 
Tecnologías Sanitarias del MINSAP, al Departamento Nacional 
de Farmacia, al Viceministro a cargo del Área de Asistencia 
Médica, al Director del Centro Nacional de Toxicología, y a los 
Jefes de Servicios Médicos de las FAR y el MININT. 
 
ARCHÍVESE, la presente Resolución quedará archivada en el 
protocolo de la Asesoría Jurídica del Centro desde el que se 
emitirán las copias fieles que sean menester. 
 
 
 
 
 
 

PUBLÍQUESE,  en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento.  
 
 
 
DADA en La Habana  a los 21 días del mes de junio del año 
2012.  
“Año 54 de la Revolución” 
 

 

Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director General 
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