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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.  120 / 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 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:  El CECMED ha recibido la notificación sobre la 
sospecha de mezcla de los productos PROGESTERONA-25 y 
PROGESTERONA-50, inyección, cuyo fabricante es la Empresa 
Laboratorio Farmacéutico “Juan Ramón  Franco”; situación detectada 
en el lote 09001 de la especialidad farmacéutica PROGESTERONA-
25.  
 
POR CUANTO:  Según consta en el expediente QC 38/09 de 
Vigilancia Postcomercialización la investigación realizada demostró 
que el lote 09001 incumple los requisitos de  calidad por presentar 
ampolletas identificadas como PROGESTERONA-50, no 
conformidad debida a una mezcla de etiquetas.    
 
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 09001 de la especialidad 
farmacéutica PROGESTERONA-25, inyección, cuyo 
fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico “Juan 
Ramón  Franco”. 
 
SEGUNDO: Aplicar como Medida Sanitaria de 
Seguridad la retirada y destrucción de todas las existencias 
en la red de distribución del lote 09001 con vence 
05/2011 (mayo de 2011) de la especialidad farmacéutica 
PROGESTERONA-50, inyección, cuyo fabricante es la 
Empresa Laboratorio Farmacéutico “Juan Ramón  
Franco”. 
 
TERCERO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico 
“Juan Ramón  Franco”, EMCOMED y la Dirección 
Nacional de Farmacia y Óptica quedan encargados de dar 
cumplimiento a la medida orientada en la presente 
resolución conforme a la regulación vigente.  
 
CUARTO: 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 “Juan Ramón  Franco”, 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 y a los Jefes 
de Servicios Médicos de las FAR y el MININT. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano de 
difusión oficial del CECMED. 
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ARCHÍVESE el original en el protocolo de resoluciones de Asesoría 
Jurídica del CECMED.  
 
 
DADA en la Ciudad de la Habana a los   24    días del mes de     
diciembre    de 2009. 
  
 
 
   
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. 121 / 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 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:  El CECMED ha recibido el Plan de Aviso No. 
35/09 emitido por QUIMEFA el 14 de septiembre de 2009, 
correspondiente a la retención del lote 030079 de la especialidad 
farmacéutica Agua Estéril para Inyección, cuyo fabricante es la 
Empresa de Sueros y Productos Hemoderivados “Adalberto Pesant”, 
medida adoptada debido a una notificación de sospecha de fallas de 
calidad. 
 
POR CUANTO:  Según consta en el expediente QC 39/09 de 
Vigilancia Postcomercialización la investigación realizada demostró 
que el lote 030079 cumple las especificaciones de calidad.  
 
POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas, 

 
 
 

RESUELVO: 
 
PRIMERO: Proceder a la liberación del lote 030079 de 
la especialidad farmacéutica Agua Estéril para Inyección, 
cuyo fabricante es la Empresa de Sueros y Productos 
Hemoderivados “Adalberto Pesant”.  
 
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 conforme a la regulación vigente.  
 
NOTIFÍQUESE al Director de la Empresa de Sueros y 
Productos Hemoderivados “Adalberto Pesant”, 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 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    4      días del 
mes de     diciembre    de 2009. 
  
 
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. 122 / 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 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. 
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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 sido notificado sobre el 
incumplimiento de especificaciones de calidad del lote 2590085 de la 
especialidad farmacéutica ENALAPRIL 20, tabletas, cuyo fabricante 
es Laboratorios NOVATEC; no conformidad manifestada por cambios 
en la coloración del producto al detectarse tabletas con tonalidad 
ligeramente amarilla.   
 
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 
2590085 de la especialidad farmacéutica ENALAPRIL 20, tabletas, 
cuyo fabricante es Laboratorios NOVATEC. 
 
SEGUNDO: Laboratorios NOVATEC, 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 22/09.   
 
TERCERO: EMCOMED enviará al CECMED las evidencias de la 
efectividad de la retirada y destrucción 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    4     días del mes de     
diciembre   de 2009. 
  
 
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. 123 / 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 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 la 
notificación de la sospecha de fallas de calidad de los lotes 
8025 y 9003 del producto VITAMINA A 25 000 UI, 
tabletas, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio 
Farmacéutico “Reinaldo Gutiérrez”.  
 
POR CUANTO:  La investigación realizada por el 
fabricante concluye que los lotes 8025 y 9003  no 
cumplen las especificaciones de calidad al presentar las 
tabletas moteadas. 
 
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 8025 y 9003 del 
producto VITAMINA A 25 000 UI, tabletas, cuyo 
fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico 
“Reinaldo Gutiérrez”.  
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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.   
 
TERCERO: EMCOMED enviará al CECMED las evidencias de la 
efectividad de la retirada y destrucción conforme a las disposiciones 
vigentes. 
 
NOTIFÍQUESE al Director de a 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    4     días del mes de     
diciembre   de 2009. 
  
 
 
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. 124 / 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 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 de QUIMEFA 21/09 que orienta la retención del 
lote 1090080 de la especialidad farmacéutica ÁCIDO 
ACETIL SALICÍLICO 500, tabletas, cuyo fabricante es 
Laboratorios NOVATEC debido a un error en la fecha de 
vencimiento rotulada en el envase secundario.  
 
POR CUANTO:  Mediante la investigación realizada se 
vio que no se encontraba etiquetado el envase primario del 
producto, solo el plegable, lo cual constituye un 
incumplimiento de las especificaciones aprobadas en el 
Registro Sanitario.  
 
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 1090080 de la especialidad 
farmacéutica ÁCIDO ACETIL SALICÍLICO 500, 
tabletas, cuyo fabricante es Laboratorios NOVATEC. 
 
SEGUNDO: Laboratorios NOVATEC, EMCOMED y la 
Dirección Nacional de Farmacia y Óptica quedan 
encargados de dar cumplimiento a la medida orientada.   
 
TERCERO: EMCOMED enviará al CECMED las 
evidencias de la efectividad de la retirada y destrucción 
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    24     días del 
mes de     diciembre    de 2009. 
 
 
 
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.   125  / 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 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:  El CECMED ha recibido la notificación de 
sospecha de fallas de calidad de lotes del producto ALUSIL, tabletas, 
cuyo fabricante es Apex Drug House, de la India.  
 
POR CUANTO:  Los análisis realizados demostraron que los lotes 
no cumplen las especificaciones de calidad al presentar tabletas 
ligeramente moteadas.   
 
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 no conformes de la especialidad farmacéutica ALUSIL, tabletas, 
cuyo fabricante es Apex Drug House, de la India; siendo estos: 
 

AM801 AT035 AT076 AT082 AT089

AM804 AT041 AT079 AT083 AT090

AM808 AT071 AT080 AT084 AT094

AT029 AT072 AT081 AT085
 
SEGUNDO: FARMACUBA, EMCOMED y la Dirección Nacional de 
Farmacia y Óptica 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. 
 
NOTIFÍQUESE al Director de FARMACUBA, 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 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    24     días del 
mes de     diciembre    de 2009. 
  
 
 
   
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. 126 / 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 
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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 
distribuyen medicamentos para hacer cumplir los requisitos sanitarios 
establecidos. 
 
POR CUANTO: En Inspección Farmacéutica Estatal realizada en 
diciembre de 2009 a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de 
Medicamentos (UEBMM) Las Tunas, se comprobó el cumplimiento 
de los aspectos establecidos en la Resolución No. 29/06, dispuesta por 
el Director del CECMED, poniendo en vigor las “Directrices sobre 
Buenas Prácticas de Distribución de Productos Farmacéuticos y 
Materiales” 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: Renovar la Licencia Sanitaria de Operaciones 
Farmacéuticas 44-02-1 a la Unidad Empresarial de Base Mayorista de 
Medicamentos (UEBMM) Las Tunas para todas las operaciones de 
distribución de medicamentos de uso humano. 
 
SEGUNDO: La licencia que se renueva es válida por cuatro años 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 Unidad Empresarial de Base Mayorista de 
Medicamentos (UEBMM) Las Tunas. 
 
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 29 días del mes de diciembre de 
2009. 
“Año del 50 Aniversario del Triunfo de la Revolución” 
 

 
 
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. 127 / 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 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 la 
notificación sobre la mezcla de los productos 
DIFENHIDRAMINA y DIAZEPAM, inyección, cuyo 
fabricante es la Empresa Laboratorios AICA; situación 
detectada en el lote D5913 de la especialidad farmacéutica 
DIAZEPAM.  
 
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 D5913 de la especialidad 
farmacéutica DIAZEPAM, inyección, cuyo fabricante es 
la Empresa Laboratorios AICA. 
 
SEGUNDO: La Empresa Laboratorios AICA, 
EMCOMED y la Dirección Nacional de Farmacia y 
Óptica quedan encargados de dar cumplimiento a la 
medida orientada.   
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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 Laboratorios AICA, 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    29  días del mes de     
diciembre   de 2009. 
  
 
 
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. 128 / 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 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:  El CECMED ha recibido la notificación sobre la 
mezcla de los productos MENADIONA-2 y MENADIONA-25, 
inyección, cuyo fabricante es la Empresa Laboratorio Farmacéutico 

“Juan Ramón  Franco”; situación detectada en el lote 
09304 de la especialidad farmacéutica MENADIONA-25.  
POR CUANTO:  Según consta en el expediente QC 
44/09 de Vigilancia Postcomercialización la investigación 
realizada demostró que el lote 09304 de MENADIONA-
25 incumple los requisitos de calidad por presentar 
ampolletas identificadas como MENADIONA-2, no 
conformidad debida a mezcla de etiquetas.    
 
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 09304 de la especialidad 
farmacéutica MENADIONA-25 (incluyendo, las 
ampolletas identificadas como MENADIONA-2 con igual 
número de lote) inyección, cuyo fabricante es la Empresa 
Laboratorio Farmacéutico “Juan Ramón  Franco”. 
 
SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico 
“Juan Ramón  Franco”, EMCOMED y la Dirección 
Nacional de Farmacia y Óptica 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. 
 
NOTIFÍQUESE  al Director de la Empresa 
Laboratorio Farmacéutico “Juan Ramón  Franco”, 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 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  29  días del mes 
de     diciembre  de 2009. 
  
 
 
Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 
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