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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 90/ 06

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, del
21 de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152,
del 29 de Diciembre de 1999, el que suscribe fue
designado como Director del Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud y Director en funciones del
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No.120, del
12 de Agosto de 1994 se establecieron las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentra la
de emitir las instrucciones, disposiciones y otros
documentos de caracter obligatorio o recomendado,
requeridos para el buen desempefio de la actividad de la
que es rector.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 233, de
13 de junio de 2005, se establece el control sobre los
medicamentos y materias primas relacionadas, equipos y
materiales de uso medico, que sean decomisados,
declarados en abandono u ocupados a personas naturales y
juridicas por las autoridades facultadas.

POR CUANTO: En el Resuelvo Segundo de la
Resolucion Ministerial No. 233, se faculta al Director del
CECMED, para dictar reglamentos, instrucciones e
indicaciones que regulen y faciliten el mejor cumplimiento
de lo establecido por ese instrumento juridico, previa
consulta con el Director del Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la actualizacién
del PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL
SANITARIO DE LOS MEDICAMENTOS Y
MATERIAS PRIMAS RELACIONADAS,
DECOMISADOS, DECLARADOS EN ABANDONO U
OCUPADOS A PERSONAS NATURALES Y
JURIDICAS.

SEGUNDO: Determinar su Alcance y Definiciones, que
quedaran de la forma siguiente:

1. El Control Sanitario de los Medicamentos y Materias
Primas relacionadas, decomisados, declarados en
abandono u ocupados a personas naturales y juridicas, es
el mecanismo adoptado por el Ministerio de Salud
Publica, en lo adelante MINSAP, para prevenir el desvio y
la utilizacion inadecuada de medicamentos de uso
humano, de calidad y utilidad dudosa, adulterados o
falsificados, cuyo empleo puede constituir un riesgo para
la salud de la poblacion.

2. A los efectos de este procedimiento se considera:

Abandono legal: Las mercancias que no son declaradas y
retiradas de la Aduana o de su potestad al término de los
plazos establecidos, se consideran abandonadas a
beneficio fiscal.

Aduana General de la Republica (AGR): Es el érgano
que forma parte del Sistema de Control Estatal encargado
de dirigir, ejecutar y controlar la politica del Estado y
Gobierno en materia aduanera. Recaudar los Derechos de
Aduanas y dar respuesta dentro de su competencia a los
hechos que incidan en el tr&fico internacional de
mercancias, viajeros, postal y los medios que transportan,
previniendo, detectando y enfrentando el fraude y el
contrabando, asi como contribuyendo a la proteccion
nacional e internacional del medio ambiente.

Autoridad facultada: Organos del Ministerio del Interior
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(MININT), la Aduana General de la Republica (AGR),
Fiscalia General de la Republica, los Tribunales y el
CECMED del Ministerio de Salud Publica.

Buré Regulatorio para la Proteccion de la Salud
Publica (BPS): Es la institucion del MINSAP encargada
de contribuir al cumplimiento de los objetivos, funciones y
atribuciones especificas aprobadas en la legislacion sobre
la organizacion de la Administracion Central del Estado en
lo que al MINSAP respecta, relacionado con el control y
vigilancia sanitaria de todos los productos que puedan
tener influencia sobre la salud humana.

Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos (CECMED): Entidad nacional de
regulacion y control, adscripta al Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, encargada de realizar el
Peritaje  Farmacéutico 'y emitir el dictamen
correspondiente sobre medicamentos y materias primas
relacionadas, decomisados, declarados en abandono u
ocupados a personas naturales y juridicas.

Cuarentena: Estado de las materias primas, materiales de
envase, productos intermedios, a granel o terminados
aislados fisicamente, o por otros medios efectivos mientras
se espera una decisién acerca de su liberacion, rechazo o
reprocesamiento.

Decomiso: Sancién administrativa prevista en la Ley, que
aplica la autoridad facultada y que consiste en desposeer al
infractor de las mercancias o medio de transporte,
relacionada directa o indirectamente, con la infraccion de
la normativa cometida, que no pertenezcan a un tercero no
responsable. A los bienes decomisados se les dara el
destino mas (til desde el punto de vista econémico-social.

Distribuidor Mayorista (Drogueria): Persona juridica
nacional a la que en virtud de la legislacion vigente se le
ha otorgado autorizacién para, almacenar, comercializar y
distribuir los medicamentos de uso humano dirigidos a
unidades del Sistema Nacional de Salud o a otras unidades
e instituciones no pertenecientes a dicho sistema y que
debera contar ademas con la correspondiente Licencia
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas otorgada por el
CECMED.

Envase: El utilizado para contener un producto en su
presentacion definitiva. Este puede ser interno (envase
primario) o externo (envase secundario) segun esté o no en
contacto directo con la forma farmacéutica.

Especialidad Farmacéutica: Medicamento registrado que
se presenta en envase uniforme y caracteristico
acondicionado para su uso y designado con nombre
genérico o de marca comercial.

Estupefaciente: Cualquier sustancia, ya sea de origen
natural o sintético, incluida en las Listas 1 y Il de la
Convencion Unica de 1961 sobre Estupefaciente.

EMCOMED: Empresa de Distribucion de Medicamentos
de la Unién de Empresas Quimico Farmacéuticas del
Ministerio de la Industria Basica.

FARMACUBA: Empresa Importadora de Medicamentos
y Materias Primas de la Union de Empresas Quimico
Farmacéuticas del Ministerio de la Industria Bésica.

Forma Farmacéutica: Forma o estado fisico en la cual se
presenta un producto para facilitar su fraccionamiento,
dosificacion, administracion o empleo.

Lote: Cantidad definida de materia prima, material de
envase o producto terminado elaborado en un solo proceso
0 una serie de procesos de tal manera que puede esperarse
que sea homogéneo. En el caso de un proceso continuo de
fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccion
definida de la produccion, caracterizada por la
homogeneidad que se busca en el producto.

Materia prima farmacéutica: Cualquier sustancia activa
0 inactiva, de calidad definida, usada en la produccion de
un producto farmacéutico, pero excluyendo los materiales
de envase.

Medicamento fraudulento o falsificado: Producto
etiquetado indebidamente de manera deliberada o
fraudulenta en lo que respecta a su identidad o fuente. La
falsificacion puede aplicarse a productos de marca y
genéricos. Pueden incluir productos con los ingredientes
correctos 0 incorrectos, sin principios activos, con
principio activo insuficiente o con envasado falsificado. El
que se fabrica o comercializa sin la autorizacion del duefio
de la patente.

Medicamento de Uso Humano: Toda sustancia natural o
sintética 0 mezcla de éstas que se destine a la
administracion en el hombre con fines de curacion, alivio,
tratamiento, prevencion y diagndstico de las enfermedades
o0 de sus sintomas; para el restablecimiento, la correccion o
la modificacion de funciones organicas en el hombre.
MEDICUBA: Empresa Cubana Importadora vy
Exportadora de Materias Primas y Especialidades
Farmacéuticas, Equipos y Material Médico - Odontolégico
- Veterinario.

Miscelaneas:  Medicamentos u  otros  productos
farmacéuticos cuyas caracteristicas y cantidades no
constituyen un riesgo para la salud publica.

NUmero de Lote: Combinacion bien definida de nimeros,
letras y/o simbolos que identifica inequivocamente un lote
en las etiquetas, registros del lote, certificado de analisis,
etc, y que permite determinar la historia completa de su
produccién.

Periodo de Validez: Periodo de tiempo durante el cual un
medicamento, si se almacena correctamente, cumple con
las especificaciones establecidas y que se determina
mediante el correspondiente estudio de estabilidad.
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Precursores: Sustancias que pueden utilizarse en la
produccion, fabricacion de estupefacientes, sustancias
psicotrépicas o sustancias de efectos semejantes,
incorporan su estructura molecular al producto final, por lo
que resultan fundamentales para dichos procesos, con
ciertas excepciones tienen aplicaciones legitimas
limitadas.

Principio activo o ingrediente farmacéutico activo:
Sustancia 0 mezcla de sustancias dotadas de efecto
farmacoldgico especifico o bien que sin poseer actividad
farmacoldgica, al ser administrada al organismo la
adquieren.

Producto Terminado: Producto que ha sido sometido a
todas las etapas de produccion, presentado en su envase
definitivo y listo para ser distribuido y comercializado.

Psicotrépico: Cualquier sustancia, ya sea de origen
natural o sintético, incluida en las Listas I 11, 111 'y 1V del
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.
QUIMEFA: Unidén de Empresas Quimico Farmacéuticas
del Ministerio de la Industria Bésica.

Registro Sanitario: Autorizacién oficial emitida por el
CECMED mediante la cual se aprueba la comercializacion
de los medicamentos, tanto de produccion nacional como
de importacién, una vez evaluada como satisfactoria su
calidad, seguridad y eficacia, asi como las caracteristicas
de su fabricante.

Retencion: Medida Sanitaria de Seguridad dictada por el
CECMED que establece la prohibicién de distribucion y
uso de determinados medicamentos u otros productos
farmacéuticos con caracter temporal.

SERVICEX: Oficina de Servicios de Importacion al
Consejo de Estado. Especificamente Departamento 4.

Sustancias de efectos semejantes: Sustancia de origen
natural o sintético, con actividad farmacoldgica sobre el
sistema nervioso central del individuo y cuyo efecto es
semejante a los producidos por los estupefacientes y
psicotropicos, lo que propicia su uso indebido.

TERCERO: Los medicamentos de uso humano o
materias primas decomisados, declarados en abandono u
ocupados por las autoridades facultadas seran objeto de
control sanitario para determinar su destino final.

CUARTO: Los medicamentos 0 materias primas
decomisados, declarados en abandono u ocupados, en
dependencia de los resultados de la evaluacion realizada
por el CECMED, tendran los siguientes destinos: (1)
redistribucion, (2) otros usos y no para consumo humano,
(3) destruccion.

QUINTO: Sera responsabilidad de las partes cumplir
los requerimientos siguientes:

Autoridad facultada:

1. Los medicamentos de uso humano o materias primas,
nacionales o de importacion, que sean decomisados,
declarados en abandono u ocupados por la autoridad
facultada para realizar esta actividad, deberan ser
notificados oficialmente y documentados al CECMED.

2. Solicitar la experticia técnica sanitaria al CECMED
cuando se considere oportuno.

3. Una wvez concluidos los procesos fiscales
correspondientes y estén en disposicion de transferir los
medicamentos o las materias primas, que han sido
previamente decomisados, declarados en abandono u
ocupados, notificarda a la Drogueria, MEDICUBA o
FARMACUBA, segin corresponda, para que estos
procedan a la recogida y recepcion de los mismos
mediante un acta de entrega con la informacién necesaria
establecida.

4. La entrega de medicamentos, sera de forma expedita
de la Autoridad facultada a Drogueria, clasificando los
bultos por forma farmacéutica y por peso del paquete en
presencia de un representante de la drogueria y seran
posteriormente trasladados a los almacenes de la
Drogueria correspondiente donde se procedera a la
inspeccion y clasificacion detallada de los productos.

5. La entrega de materias primas, sera de forma expedita
de la Autoridad facultada a FARMACUBA o
MEDICUBA, clasificando los bultos por nombre de la
materia prima y por peso del paquete en presencia de un
representante  de la entidad de destino y seran
posteriormente  trasladados a los almacenes de
FARMACUBA o MEDICUBA donde procederan a la
inspeccion y clasificacion detallada de los productos.

Droguerias:

1. En los casos de la recepcion de grandes volimenes de
medicamentos decomisados, declarados en abandono u
ocupados, realizara el proceso de recepcion, revision y
clasificacion de los medicamentos por producto
elaborando el informe correspondiente que incluird una
valoracion econdémica de los mismos, el cual serd enviado
al CECMED para su evaluacion y decision de uso.

2. En los casos de la recepcion de miscelaneas
decomisadas, declaradas en abandono u ocupadas realizara
el proceso de recepcion, revision y clasificacion de los
medicamentos elaborando el informe correspondiente que
incluird una valoracion econémica de los mismos, y se
procedera en coordinacion con las Direcciones
Provinciales de Salud para su distribucion o a su
destruccion.

3. Se creara e identificard adecuadamente un area de
cuarentena para los productos recepcionados por estos
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conceptos.

4. El producto recibido se almacenara en calidad de
cuarentena en el area habilitada a tal efecto.

5. El personal técnico realizar4 una inspeccion a los
productos y emitird el Acta de Inspeccion, la cual se
sometera a evaluacion y decision por el CECMED en los
casos que proceda.

6. Recepcionard, cuando proceda, el Dictamen del
CECMED vy procedera segun lo previsto en el resuelvo
cuarto.

7. Emitida la decisién final por el CECMED, ejecutara
una de las siguientes variantes:

(@) Redistribucion: -Se elaborara un Expediente por
Sobrante, el cual presentara a la Oficina Central de
EMCOMED para su aprobacion e incorporacién del
producto al inventario. -El precio de venta sera el Precio
Publico oficial establecido para cada producto.

(b) Otros usos no humanos:

Se procederd, en cumplimiento de las disposiciones
establecidas por QUIMEFA, a la venta del producto al
destinatario, mediante contrato firmado entre ambas
partes, en el cual quedara establecida la responsabilidad y
el uso que tendra cada producto. El destino de estos sera
notificado al CECMED.

-El precio de venta sera el precio de costo oficial para el
producto.
(c) Destruccion:

-Se elaborara un Expediente de Baja al cual se adjuntara,
en los casos procedentes, el Dictamen emitido por el
CECMED.

-Se cumplird lo establecido por EMCOMED en el
procedimiento para la destruccion de productos
defectuosos.

(d) Para el caso especifico de los Miscelaneos:

-Se decidird y coordinara su destino final, en comisiones
conjuntas Droguerias y las Direcciones de Salud
correspondientes.

FARMACUBA / MEDICUBA / SERVICEX:

1. En los casos de la recepcion de grandes volimenes de
medicamentos 0 materias primas decomisados, declarados
en abandono u ocupados, realizard el proceso de
recepcion, revision y clasificacion de los medicamentos o

materias primas por producto elaborando el informe
correspondiente que incluird una valoracién econémica de
los mismos, el cual serd enviado al CECMED para su
evaluacion y decision de uso.

2. En los casos de la recepcion de medicamentos o
materias primas que clasifiquen como miscelaneas
decomisadas, declaradas en abandono u ocupadas realizara
el proceso de recepcion, revision y clasificacion de los
medicamentos elaborando el informe correspondiente que
incluird una valoracion econémica de los mismos, y se
procedera en coordinacion con la Direcciéon de QUIMEFA
para su distribucion o su destruccion.

3.Se creara e identificardA adecuadamente un é&rea de
cuarentena para los medicamentos 0 materias primas
recepcionadas por estos conceptos.

4.El producto recibido se almacenard en calidad de
cuarentena en el drea habilitada a tal efecto.

5.El personal técnico realizara una inspeccion a los
productos y emitird el Acta de Inspeccion, la cual se
sometera a evaluacion y decision por el CECMED en los
casos que proceda.

6.Recepcionard el Dictamen del CECMED vy procedera
segln lo previsto en el resuelvo cuarto.

7.Emitida la decision final por el CECMED,
FARMACUBA ejecutara una de las siguientes variantes:

(a) Redistribucion:

-Se elaborard un Expediente por Sobrante, el cual
presentard a la Oficina Central de FARMACUBA,
MEDICUBA o SERVICEX para su aprobacion e
incorporacion del producto al inventario.

(b) Otros usos no humanos:

-Se procedera, en cumplimiento de las disposiciones
establecidas por QUIMEFA, a la venta del producto al
destinatario, mediante contrato firmado entre ambas
partes, en el cual quedara establecida la responsabilidad y
el uso que tendra cada producto. El destino de estos sera
notificado al CECMED.

-El precio de venta sera el precio de costo oficial para el
producto.

(c) Destruccion:

-Se elaborara un Expediente de Baja al cual se adjuntard el
Dictamen emitido por el CECMED.

-Se  cumplird lo establecido por FARMACUBA,
MEDICUBA o SERVICEX en el procedimiento para la
eliminacion de productos defectuosos.
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(d) Para el caso especifico de los Miscelaneos: -Se
decidira y coordinard su destino final, en comisiones
conjuntas con la Direccidon General de QUIMEFA.

CECMED:

1. Podra realizar Peritaje Farmacéutico en los casos en que
lo estime necesario.

2. Emitird el dictamen correspondiente con la decision
final adoptada comunicando por escrito a la Drogueria,
FARMACUBA, MEDICUBA o SERVICEX sobre dicha
decision.

3. Realizara inspecciones farmacéuticas y solicitara
muestras de los productos cuando el proceso de dictamen
lo requiera.

4. El Dictamen abarcard a todos los productos y debera
concluirse en un plazo que no exceda los 30 dias naturales.

5. En el caso de las Droguerias de otras provincias que no
sea Ciudad de la Habana, el CECMED se apoyara para la
realizacion de este trabajo en los Subdirectores
Provinciales de Medicamentos y los
Farmacoepidemiologos en los diferentes niveles de la Red
Nacional de Farmaepidemiologia.

6. Faculta a las Droguerias, FARMACUBA, MEDICUBA
0 SERVICEX a proceder con las miscelaneas.

NOTIFIQUESE a los Organos del Ministerio del Interior,
la Aduana General de la Republica, la

Fiscalia General de la Republica, EMCOMED vy
FARMACUBA del Ministerio de la Industria Basica,
MEDICUBA del Ministerio de Comercio Exterior y
SERVICEX del Consejo de Estado.

COMUNIQUESE a cuantas personas naturales y
juridicas procedan.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano de
difusion oficial del CECMED.

ARCHIVESE el original en el Protocolo de
Disposiciones Juridicas del CECMED.

DADA en Ciudad de La Habana a los 20 dias del mes de
Septiembre del 2006.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director

Comité Editorial
DrC. Rafael Pérez Cristia
Dr. Jesus Saiz Sanchez
MSc. Lisette Pérez Ojeda
Lic. Herminia Diaz Terry
Teléfono: 271 4023, 271 8767

e-mail: cecmed@cecmed.sld.cu

Centro para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos.
CECMED
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