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REPUBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

CECMED 
 

RESOLUCIÓN No. 14 / 09 
 

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 la Resolución Ministerial No. 152 del 29 
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como 
director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y director en funciones del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 120 de fecha 
12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y atribuciones 
del CECMED, entre las que se encuentran, otorgar certificados, 
licencias, autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 
 
POR CUANTO: Fue revisada y evaluada la documentación 
relacionada con la fabricación del ingrediente farmacéutico 
activo Factor estimulador de colonias de granulocitos (GCSF) 
en las Plantas de Producción 5 y 6 del Centro de Ingeniería 
Genética y Biotecnología. 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 
 

RESUELVO: 
 
PRIMERO: Modificar el Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación 008-08-B otorgado al Centro de Ingeniería Genética 
y Biotecnología (CIGB), incorporando la fabricación en Planta 6 
y 5  del ingrediente farmacéutico activo Factor estimulador de 
colonias de granulocitos (GCSF), además del Interferón alfa 2b 
humano recombinante (IFN α 2b Hu-r). 
 
SEGUNDO: El certificado modificado mantiene el No. 008-08-
B, así como la vigencia hasta abril del 2011. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente a la 
modificación. 
 

CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la 
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o 
menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución 
podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el 
Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el 
término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su 
notificación. 
 
NOTIFÍQUESE a  Centro de Ingeniería Genética y 
Biotecnología (CIGB). 
 
PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento. 
 
ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la 
Asesoría Jurídica del CECMED. 
 

DADA en La Habana a los 10 días del mes de febrero  de 2009. 
“Año del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolución” 
 

 

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 
 

RESOLUCIÓN No. 28 / 09 
 

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 la Resolución Ministerial No. 152 del 29 
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como 
director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y director en funciones del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 120 de fecha 
12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y atribuciones 
del CECMED, entre las que se encuentran, otorgar certificados, 
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licencias, autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 
 
POR CUANTO: El CECMED en cumplimiento de lo 
establecido en el capítulo XIII, artículos 185 y 186, sección 
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que 
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Pública de la 
República de Cuba, la Resolución Ministerial No. 173 del 4 de 
octubre de 2000, la Resolución No. 02/07 del 3 de agosto del 
2007 del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias 
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación de las Buenas 
Prácticas de Fabricación” y la Resolución Ministerial No. 120 
del 12 de agosto de 1994, efectuará inspecciones a las entidades 
que producen ingredientes farmacéuticos activos y 
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios 
establecidos. 
 
POR CUANTO: En Inspección Farmacéutica Estatal 
realizada los días 14,15 y 16 de Enero de 2009 a la Empresa 
Laboratorios Aica, se comprobó el cumplimiento parcial de los 
aspectos establecidos en las Directrices sobre Buenas Prácticas 
de Fabricación de Productos Farmacéuticos y en otros 
documentos aplicables vigentes en la República de Cuba, según 
se argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 
 
POR CUANTO: El análisis y evaluación de las medidas 
adoptadas por La Empresa Laboratorios Aica y presentadas al 
CECMED mediante un Plan de Acciones Correctivas en Febrero 
de 2009, evidencia la solución de las desviaciones señaladas. 

 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 
 

RESUELVO: 
 
PRIMERO: Otorgar la Certificación en Buenas Prácticas de 
Fabricación  003-09-M a la Empresa Laboratorios aica para la 
fabricación de inyectables líquidos en ampolletas de 1, 2, 3, 5, 
10 y 20 mL, exceptuando preparaciones que contengan 
penicilánicos, cefalosporánicos, hormonas o antineoplásicos. 
 
SEGUNDO: La Certificación es válida por 30 meses a partir de 
la fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la 
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o 
menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución 
podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el 
Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el 
término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su 
notificación. 
 
NOTIFÍQUESE a la Empresa Laboratorios Aica. 
 
PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento. 
 

ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la 
Asesoría Jurídica del CECMED. 
 

 
DADA en La Habana a los 13 días del mes de abril  de 2009. 
“Año del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolución” 
 

 

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 
 

RESOLUCIÓN No. 29 / 09 
 

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 la Resolución Ministerial No. 152 del 29 
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como 
director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y director en funciones del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 120 de fecha 
12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y atribuciones 
del CECMED, entre las que se encuentran, otorgar certificados, 
licencias, autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 
 
POR CUANTO: El CECMED en cumplimiento de lo 
establecido en el capítulo XIII, artículos 185 y 186, sección 
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que 
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Pública de la 
República de Cuba, la Resolución Ministerial No. 173 del 4 de 
octubre de 2000, la Resolución No. 02/07 del 3 de agosto del 
2007 del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias 
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación de las Buenas 
Prácticas de Fabricación” y la Resolución Ministerial No. 120 
del 12 de agosto de 1994, efectuará inspecciones a las entidades 
que producen ingredientes farmacéuticos activos y 
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios 
establecidos. 
POR CUANTO: En Inspección Farmacéutica realizada entre 
el 23 y el 27 de marzo de 2009 al Laboratorio Fármaco 
Uruguayo S.A., se comprobó el cumplimiento de las Buenas 
Prácticas de Fabricación vigentes en la República de Cuba, 
según se argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 
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RESUELVO: 
 
PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación 002-09-M al Laboratorio Fármaco Uruguayo S.A, 
para la fabricación parenterales de pequeño volumen, líquidos y 
liofilizados, para uso oncológico (con llenado automático 
aséptico). 
 
SEGUNDO: El certificado es válido por 30 meses a partir de la 
fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: El solicitante inconforme con la presente 
Resolución podrá interponer recurso de apelación ante la entidad 
superior, el Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública, en el término de veinte (20) días naturales a partir de la 
fecha de su notificación. 
 
NOTIFÍQUESE a Laboratorio Fármaco Uruguayo S.A. 
 
PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento. 
 
ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la 
Asesoría Jurídica del CECMED. 
 

DADA en La Habana a los 13 días del mes de abril  de 2009. 

“Año del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolución” 
 

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 
 

RESOLUCIÓN No. 30 / 09 
 

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 la Resolución Ministerial No. 152 del 29 
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como 
director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y director en funciones del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 120 de fecha 
12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y atribuciones 
del CECMED, entre las que se encuentran, otorgar certificados, 
licencias, autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 
 
POR CUANTO: El CECMED en cumplimiento de lo 
establecido en el capítulo XIII, artículos 185 y 186, sección 
primera del Decreto 139 de fecha 4 de febrero de 1988 que 
aprueba el Reglamento de la Ley de la Salud Pública de la 

República de Cuba, la Resolución Ministerial No. 173 del 4 de 
octubre de 2000, la Resolución No. 02/07 del 3 de agosto del 
2007 del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública “Reglamento sobre el Sistema de Licencias Sanitarias 
de Operaciones Farmacéuticas y la Certificación de las Buenas 
Prácticas de Fabricación” y la Resolución Ministerial No. 120 
del 12 de agosto de 1994, efectuará inspecciones a las entidades 
que producen ingredientes farmacéuticos activos y 
medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios 
establecidos. 
 
POR CUANTO: En la Inspección Farmacéutica realizada a 
Farma Mediterrania S.L., España,  entre los días 1 y 3 de abril 
de 2009, se comprobó el cumplimiento de los aspectos 
establecidos en las Directrices sobre Buenas Prácticas de 
Fabricación de Productos Farmacéuticos y en otros documentos 
aplicables vigentes en la República de Cuba, según se 
argumenta en el informe conclusivo correspondiente. 

 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 
 

RESUELVO: 
 
PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación 001-09-B a Farma Mediterrania S.L., para la 
formulación, llenado y liofilización de Heberprot-P® 75, 
liofilizado para inyección intralesional y perilesional. 
 
SEGUNDO: El certificado es válido por 30 meses a partir de la 
fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la 
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o 
menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución 
podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el 
Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el 
término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su 
notificación. 
 
NOTIFÍQUESE a  Farma Mediterrania S.L. 
 
PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento. 

 
ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la 
Asesoría Jurídica del CECMED. 
 

DADA en La Habana a los 13 días del mes de abril de 2009. 
“Año del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolución” 
 

 

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 
 

RESOLUCIÓN No. 34  / 09 
 

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 la Resolución Ministerial No. 152 del 29 
de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado como 
director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y director en funciones del CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 120 de fecha 
12 de agosto de 1994 se establecen las funciones y atribuciones 
del CECMED, entre las que se encuentran, otorgar certificados, 
licencias, autorizaciones y otros documentos resultantes de la 
actividad rectora del Centro. 
 
POR CUANTO: Fue revisada y evaluada la documentación 
relacionada con el cumplimiento de las no conformidades 
detectadas en la inspección del mes de enero, a la fabricación de 
inyectables líquidos en bulbos (llenados asépticamente o 
esterilizados en su envase final) e inyectables liofilizados en 
bulbos (llenados asépticamente) por la Empresa Productora de 
Insulina y Carpules (Laboratorios LIORAD). 
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 
 

RESUELVO: 
 
PRIMERO: Otorgar el Certificado de Buenas Prácticas de 
Fabricación 004-09-M a la Empresa Productora de Insulina y 
Carpules (Laboratorios LIORAD) para la fabricación de 
inyectables líquidos en bulbos (llenados asépticamente o 
esterilizados en su envase final) e inyectables liofilizados en 
bulbos (llenados asépticamente). 
 
SEGUNDO: El certificado es válido por 30 meses a partir de la 
fecha de emisión. 
 
TERCERO: Emítase el certificado correspondiente. 
 
CUARTO: La presente Resolución surtirá efectos a partir de la 
fecha de su firma y deroga cuantas disposiciones de igual o 
menor rango se opongan a lo aquí dispuesto. 
 
QUINTO: El solicitante inconforme con la presente Resolución 
podrá interponer recurso de apelación ante la entidad superior, el 
Buró Regulatorio para la Protección de la Salud Pública, en el 
término de veinte (20) días naturales a partir de la fecha de su 
notificación. 
 
NOTIFÍQUESE,  a  la Empresa Productora de Insulina y 
Carpules (Laboratorios LIORAD). 
 
 

PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento. 
 
ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la 
Asesoría Jurídica del CECMED. 
 

DADA en La Habana a los 24 días del mes de abril de 2009. 
“Año del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolución” 
 

 

DR. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 
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