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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 1/2026

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, se cre6 el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: EIl Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, Capitulo 111, Articulo 33, establecido y
aprobado por la Resolucién Ministerial No. 184 de fecha 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacién E 96-21 Requisitos para la Gestion
de la Calidad en la Fabricacién de Equipos y Dispositivos Médicos, aprobada por la Directora del CECMED, mediante la Resolucién 80 del
4 de mayo del 2021, establecen los Requisitos para sistemas de gestion de la calidad para la fabricacidn de equipos médicos.

POR CUANTO: En el proceso de fabricacion del equipo médico PROTECTORES DIARIQOS, de la Empresa THAI BINH GLOBAL
INVESTMENT CORPORATION de Vietnam, radicada en la Zona de Especial de Desarrollo Mariel, fueron cumplidos los requisitos
correspondientes a las actividades relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad de Equipos y Dispositivos Médicos, segln las
normas vigentes y el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion, a la Empresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION, para el Equipo Médico PROTECTORES DIARIOS,
por el periodo de dos afios.
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POR TANTO: En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED, por
Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMEROQ: Aprobar la Certificacién de Buenas Practicas de Fabricacion del equipo médico PROTECTORES DIARIOS, de la Empresa
THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION de Vietnam, radicada en la Zona de Especial de Desarrollo Mariel.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 00126, el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invalidandose el mismo si las actividades certificadas son modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las Buenas Practicas de
Fabricacion.

TERCERO: LaEmpresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION, queda encargado de cumplir las medidas dispuestas
por la presente.

CUARTO:  La presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga cualquier disposicion juridica de igual o
inferior rango que se oponga a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION, asi como al Departamento de Equipos Médicos,
Seccidn de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas otras personas naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.
PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.
ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 12 dias del mes de enero del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante en Jefe
Fidel Castro Ruz”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 2/2026

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, se cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: EI Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Medicos, Capitulo 111, Articulo 33, establecido y
aprobado por la Resolucion Ministerial No. 184 de fecha 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacion E 96-21 Requisitos para la Gestion
de la Calidad en la Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos, aprobada por la Directora del CECMED, mediante la Resolucion 80 del
4 de mayo del 2021, establecen los Requisitos para sistemas de gestion de la calidad para la fabricacion de equipos médicos.

POR CUANTO: En el proceso de fabricacion del equipo médico PANALES DESECHABLES PARA BEBE, de la Empresa THAI BINH
GLOBAL INVESTMENT CORPORATION de Vietnam, radicada en la Zona de Especial de Desarrollo Mariel, fueron cumplidos los
requisitos correspondientes a las actividades relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad de Equipos y Dispositivos Médicos,
segun las normas vigentes y el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion, a la Empresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION, para el Equipo Médico PANALES DESECHABLES
PARA BEBE, por el periodo de dos afios.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED, por
Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion del equipo médico PANALES DESECHABLES PARA BEBE,
de la Empresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION de Vietnam, radicada en la Zona de Especial de Desarrollo Mariel.
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SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 00226, el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invalidandose el mismo si las actividades certificadas son modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las Buenas Préacticas de
Fabricacion.

TERCERO: LaEmpresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION, queda encargado de cumplir las medidas dispuestas
por la presente.

CUARTO:  La presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga cualquier disposicion juridica de igual o
inferior rango que se oponga a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION, asi como al Departamento de Equipos Médicos,
Seccion de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas otras personas naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.
PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.
ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 12 dias del mes de enero del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante en Jefe
Fidel Castro Ruz”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA )
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 3 /2026

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, se cre6 el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: EIl Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, Capitulo 111, Articulo 33, establecido y
aprobado por la Resolucion Ministerial No. 184 de fecha 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacion E 96-21 Requisitos para la Gestion
de la Calidad en la Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos, aprobada por la Directora del CECMED, mediante la Resolucidn 80 del
4 de mayo del 2021, establecen los Requisitos para sistemas de gestion de la calidad para la fabricacion de equipos médicos.

POR CUANTO: En el proceso de fabricacion del equipo médico TOALLITAS HUMEDAS, de la Empresa THAI BINH GLOBAL
INVESTMENT CORPORATION de Vietnam, radicada en la Zona de Especial de Desarrollo Mariel, fueron cumplidos los requisitos
correspondientes a las actividades relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad de Equipos y Dispositivos Médicos, segln las
normas vigentes y el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion, a la Empresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION, para el Equipo Médico TOALLITAS HUMEDAS, por
el periodo de dos afios.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED, por
Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,
RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion del equipo médico TOALLITAS HUMEDAS, de la Empresa
THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION de Vietnam, radicada en la Zona de Especial de Desarrollo Mariel.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 00326, el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invalidandose el mismo si las actividades certificadas son modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las Buenas Précticas de
Fabricacion.

TERCERO: LaEmpresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION, queda encargado de cumplir las medidas dispuestas
por la presente.

CUARTO:  La presente Resolucion entrard en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga cualquier disposicidon juridica de igual o
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inferior rango que se oponga a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE a la Empresa THAI BINH GLOBAL INVESTMENT CORPORATION, asi como al Departamento de Equipos Médicos,
Seccion de Inspecciones del CECMED.

COMUNIQUESE a cuantas otras personas naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de Asesorfa Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 12 dias del mes de enero del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante en Jefe
Fidel Castro Ruz”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 4/2026

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, se cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: EI Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, Capitulo 111, Articulo 33, establecido y
aprobado por la Resolucion Ministerial No. 184 de fecha 22 de septiembre del afio 2008 y la Regulacion E 96-21 Requisitos para la Gestion
de la Calidad en la Fabricacion de Equipos y Dispositivos Médicos, aprobada por la Directora del CECMED, mediante la Resolucion 80 del
4 de mayo del 2021, establecen los Requisitos para sistemas de gestion de la calidad para la fabricacion de equipos médicos.

POR CUANTO: En el proceso de fabricacion del equipo médico Electroaudiometro Automatizado con Accesorios, Modelo:
AUDIX5/NEURONIC A 4.5 con version del software 5.0, del Centro de Neurociencias de Cuba, en lo adelante CNEURO, fueron cumplidos
los requisitos correspondientes a las actividades relacionadas con los Sistemas de Gestion de la Calidad de Equipos y Dispositivos Médicos,
segun las normas vigentes y el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos.

POR CUANTO: De acuerdo con el POR CUANTO precedente, corresponde el otorgamiento del Certificado de Buenas Préacticas de
Fabricacidon, al CENEURO, para el Equipo Médico Electroaudidmetro Automatizado con Accesorios, Modelo: AUDIX5/NEURONIC A 4.5
con version del software 5.0, por el periodo de dos afios.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED, por
Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion del equipo médico Electroaudiémetro Automatizado con
Accesorios, Modelo: AUDIX5/NEURONIC A 4.5 con version del software 5.0, del CENEURO.

SEGUNDO: Emitir el certificado correspondiente al No. 00426, el cual tendra una vigencia de dos afios a partir de su emision,
invalidandose el mismo si las actividades certificadas son modificadas o si considera que la fabrica no cumple con las Buenas Practicas de
Fabricacion.

TERCERO: EI CENEURO, queda encargado de cumplir las medidas dispuestas por la presente.

CUARTO:  La presente Resolucion entrard en vigor a partir de la fecha de su firma y deroga cualquier disposicion juridica de igual o
inferior rango que se oponga a lo aqui dispuesto.

NOTIFIQUESE al CENEURO, asi como al Departamento de Equipos Médicos, Seccion de Inspecciones del CECMED.
COMUNIQUESE a cuantas otras personas naturales y juridicas corresponda conocer de lo aqui dispuesto.
PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.
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DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 13 dias del mes de enero del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante en Jefe
Fidel Castro Ruz”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 5/2026

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, se cre6 el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la
mision y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 20, Realizar la
vigilancia de mercado de productos y servicios para la salud humana y 28, Aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el &mbito de su
competencia en caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucidn No. 69 de fecha 10 de julio del 2019, emitida por el CECMED, entra en vigor la segunda edicién del
Reglamento para la vigilancia de productos farmacéuticos de uso humano durante la comercializacion, con el objetivo de actualizar las
pautas para controlar y hacer cumplir las disposiciones relacionadas con el proceso de vigilancia Postcomercializacion de los productos
farmacéuticos de produccion nacional y de importacion que circulen en el pais, reglamentando en su Capitulo X111, Seccién Segunda, las
infracciones, régimen de medidas y sanciones.

POR CUANTO: El 6 de enero de 2026 la Seccién de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, recibe de la Direccion de Calidad
del Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, en lo adelante BioCubaFarma, una solicitud de retencion voluntaria de cinco
lotes, T510 con vencimiento 08/2027, T511, T512 ambos con vencimiento 10/2027, T513 y T514 ambos con vencimiento 11/2027
correspondientes a la especialidad farmacéutica TIMOLOL 0,5%, colirio, cuyo titular es EMPRESA LABORATORIOS AICA vy fabricante
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) LABORATORIOS JULIO TRIGO, Planta de Colirios, Cuba.

POR CUANTO: Segun se menciona en la solicitud la causa de la retencion esta asociada al uso de una etiqueta de frasco con error de
formato de texto, identificando que el nombre del producto es correcto, pero en la composicion estd declarado Ciprofloxacino 3 mg,
considerando lo anterior, la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED inicié una investigacion por sospecha de falla de
calidad y el 7 de enero de 2026 se emiti6 a las 15:15 pm la Comunicacion de Medida Sanitaria de Seguridad No. 01-26, orientando la
Retencion Voluntaria de los referidos lotes mencionados en el POR CUANTO anterior, por lo que resulta procedente establecer la presente.

POR TANTO:  En el ejercicio de las funciones y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED, por
Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,
RESUELVO

PRIMERO: Aplicar la Medida Sanitaria de Retencidn Voluntaria a solicitud del fabricante de los lotes T510 con vencimiento 08/2027,
T511y T512 ambos con vencimiento 10/2027, T513 y T514 ambos con vencimiento 11/2027 correspondientes a la especialidad farmacéutica
TIMOLOL 0,5%, colirio, cuyo titular es EMPRESA LABORATORIOS AICA y fabricante UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
LABORATORIOS JULIO TRIGO, Planta de Colirios, Cuba.

SEGUNDO: El titular y fabricante del producto, asi como la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo adelante
EMCOMED, quedan encargados de cumplir la Medida Sanitaria dispuesta por la presente.

TERCERO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese fin sobre
Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones Reguladoras.

CUARTO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Directora General de la EMPRESA LABORATORIOS AICA, al Director General de EMCOMED y a la Seccion de
Vigilancia Postcomercializacion del CECMED.

COMUNIQUESE a la Presidenta del Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.



Fecha: 30/03/2026 ORGANO OFICIAL REGULADOR Péagina 6

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.
ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 13 dias del mes de enero del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante en Jefe
Fidel Castro Ruz”

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. 7/2026

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo adelante
MINSAP, se cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la
mision y las funciones que rigen el funcionamiento del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartados 20, Realizar la
vigilancia de mercado de productos y servicios para la salud humanay 28, Aplicar medidas sanitarias, sanciones y multas en el &mbito de su
competencia en caso de infracciones y violaciones de las disposiciones y procedimientos establecidos.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 69 de fecha 10 de julio del 2019, emitida por el CECMED, entra en vigor la segunda edicion del
Reglamento para la vigilancia de productos farmacéuticos de uso humano durante la comercializacion, con el objetivo de actualizar las
pautas para controlar y hacer cumplir las disposiciones relacionadas con el proceso de vigilancia Postcomercializacion de los productos
farmacéuticos de produccion nacional y de importacion que circulen en el pais, reglamentando en su Capitulo XIII, Seccion Segunda, las
infracciones, régimen de medidas y sanciones.

POR CUANTO: EIl 14 de enero de 2026 la Seccién de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, recibe notificacion de la Direccion
de Calidad de la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo adelante EMCOMED, via correo electrénico, sobre
sospecha de falla de calidad dada la deteccion de mezcla de material de envase dentro una caja de carton corrugado correspondiente al lote
D15418 de la especialidad farmacéutica DICLOFENACO DE SODIO 75 mg, inyeccion IM e infusion IV lenta, contendiendo plegables y
ampolletas identificados como Dexametasona inyeccion IM, IV del lote D20407 vence 12/2026, el titular de los productos implicados en la
notificacion es la EMPRESA LABORATORIOS AICA y el fabricante UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) AICA, Cuba.

POR CUANTO: Considerando lo anterior, el 14 de enero de 2026 la Seccion de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, inicié una
investigacion por sospecha de falla de calidad (QC 03-26) y el 19 de enero de 2026 se emitié a las 9:15 am la comunicacion No. 03-26 de
Medida Sanitaria de Seguridad de Retencion del lote D15418 de la especialidad farmacéutica DICLOFENACO DE SODIO 75 mg, inyeccion
IM e infusion IV lenta mencionado en el POR CUANTO anterior, por lo que resulta procedente establecer la presente.

POR TANTO:  En el ejercicio de las funciones y atribuciones inherentes que me estan conferidas como Directora del CECMED, por
Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,
RESUELVO

PRIMEROQO: Aplicar la Medida Sanitaria de Retencion del lote D15418 de la especialidad farmacéutica DICLOFENACO DE SODIO 75
mg, inyeccion IM e infusién IV lenta, cuyo titular es EMPRESA LABORATORIOS AICA y fabricante UNIDAD EMPRESARIAL DE
BASE (UEB) AICA, Cuba.

SEGUNDO: El titular y fabricante del producto, asi como la Empresa Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en lo adelante
EMCOMED, quedan encargados de cumplir la Medida Sanitaria dispuesta por la presente.

TERCERO: Las discrepancias que surjan se solucionaran de acuerdo con las disposiciones emitidas por el CECMED para ese fin sobre
Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones Reguladoras.

CUARTO: Lo establecido en la presente Resolucidn entrara en vigor a partir de la fecha de su firma.

NOTIFIQUESE a la Directora General de la EMPRESA LABORATORIOS AICA, al Director General de EMCOMED vy a la Seccion de
Vigilancia Postcomercializacion del CECMED.
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COMUNIQUESE a la Presidenta del Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.
PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general conocimiento.
ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los 19 dias del mes de enero del afio 2026. “Afio del Centenario del Comandante en Jefe
Fidel Castro Ruz”

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora



