
Año 2004 

Número: 00-22 

Fecha: 16 de Febrero de 2004 

Contenido: Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Estériles. 

Número: 00-23 

Fecha: 3 de Marzo de 2004 

Contenido: Regulación 36/03 Requerimientos para Producción y Control de Derivados 

Plasmáticos. 

Número: 00-24 

Fecha: 5 de Marzo de 2004 

Contenido: Regulación 17/00 Control de Eventos Adversos Consecutivos a la Inmunización. 

Número: 00-25 

Fecha: 12 de Marzo de 2004 

Contenido: Reglamento para el Registro Sanitario de Diagnosticadores. 

Número: 00-26 

Fecha: 21 de Marzo de 2004 

Contenido: Regulación 19/00 Requisitos para la Liberación de Lotes de Vacunas. Regulación 

6/03 Requisitos de los concentrados leucocitarios humanos como materia prima para la 

industria farmacéutica. 

Número: 00-27 

Fecha: 22 de Marzo de 2004 

Contenido: Regulación 1/99 Especificaciones de Calidad para la obtención, procesamiento y 

conservación de la sangre humana. Regulación 35/04 Requisitos del plasma humano como 

materia prima farmacéutica. 

Número: 00-28 

Fecha: 12 de Mayo de 2004 

Contenido: Resoluciones 1/04-17/04. 

Número: Suplemento Especial 

Fecha: Mayo de 2004 

 

Contenido: Resoluciones No. 39/2004. Buenas Prácticas de Fabricación de Formas Sólidas. 

Regulación No. 16/2000 Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Farmacéuticos. 

Número: 00-29 

http://www.cecmed.sld.cu/Pages/AmbReg-3.htm


Fecha: 24 de Mayo de 2004 

Contenido: Resoluciones 18/04-28/04. Licencias otorgadas y vigentes hasta Abril de 2004. 

Número: 00-30 

Fecha: 20 de Junio de 2004 

Contenido: Resoluciones 29/04-36/04. Medicamentos registrados hasta el 30 de Mayo de 2004. 

Número: 00-31 

Fecha: 10 de Julio de 2004 

Contenido: Anexo 03 Buenas Prácticas de Producción de Productos Herbarios. Regulación 

33/03 Cambios al proceso de fabricación de productos biológicos registrados. Comparación de 

Productos Biológicos. 

Número: Suplemento Especial 

Fecha: Julio de 2004 

Contenido: Resolución 49/04. Regulación 37/04 "Buenas Prácticas de Laboratorio para el 

Control de Medicamentos". 

Anexo No. 07 "Buenas Prácticas para la Fabricación de Productos Farmacéuticos en 

Investigación". Resolución 38/2004. Regulación No. 16/2000 "Directrices sobre Buenas 

Prácticas para la Fabricación de Productos Farmacéuticos". 

Número: 00-32 

Fecha: 26 de Agosto de 2004 

Contenido: Regulación 34/04 Directrices sobre la calidad de los medicamentos en las farmacias 

comunitarias y hospitalarias. 

Número: Suplemento Especial 

Fecha: Agosto de 2004 

Contenido: Resolución 49/04. Regulación 37/04 "Buenas Prácticas de Laboratorio para el 

Control de Medicamentos". 

Número: 00-33 

Fecha: 10 de Septiembre de 2004 

Contenido: Disposición Complementaria al Reglamento para el Registro Sanitario de 

Diagnosticadores sobre la Autorización de Comercialización Temporal. 

Número: 00-34 

Fecha: 11 de Octubre de 2004 

Contenido: Anexo 2 Buenas Prácticas de Fabricación de Formas Sólidas. Anexo 5 Buenas 

Prácticas de Fabricación de Radiofármacos. 

Número: Suplemento Especial 



Fecha: Noviembre de 2004 

Contenido: Anexo No. 06 "Buenas Prácticas Ingenieras para la Producción de Aguas de uso 

Farmacéutico y Vapor Limpio". Resolución No. 07/2004. Regulación No. 16/2000. Directrices 

sobre Buenas Prácticas para la Fabricación de Productos Farmacéuticos.  

 

 


