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SALUD PÚBLICA 
REGLAMENTO PARA EL REGISTRO DE 
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
EN LA REPUBLICA DE CUBA 
 
RESOLVCION MINISTERIAL No. 31 
 
POR CUANTO: La Ley No. 41 de 13 de Julio de 
1983, "Ley de Salud Pública", en su artículo 102 
establece que los productos medicamentosos, tanto 
nacionales como de importación, se ponen en 
circulación previa inscripción en el Registro de 
Medicamentos del Ministerio de Salud Publica a 
nombre del fabricante y con la aprobación de dicho 
organismo. 
 
PQR CUANTO El Decreto-Ley No. 139 de 4 de 
Febrero de 1988. "Reglamento de la Ley de la Salud 
Pública" en su Articulo 196 faculta al Ministerio de 
Salud Pública para dictar las disposiciones por las 
cuales se fijen los requisitos y el procedimiento de 
inscripción de los medicamentos y en su Artículo 197 
establece la obligatoriedad de la Inscripción en el 
Registro de Medicamentos para poder circular en 
toda la República de Cuba.  
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 73 
de fecha 21 de Abril de 1989 se crea el CENTRO 
PARA EL CONTRO ESTATAL DE LA CALIDAD 
DE LOS MEDICAMENTOS, en lo adelante 
CECMED, como unidad independiente del Sistema 
Nacional de Salud subordinado al MINSAP, siendo la 
autoridad sanitaria nacional encargada de la 
autorización del registro, de los medicamentos de uso 
humano nacionales y de importación en todo el 
territorio de La Republica de Cuba.   
 
Por cuanto el procedimiento actualmente en vigor 
para la inscripción  en el registro de un medicamento  
no esta acorde con el nivel de desarrollo científico 
técnico alcanzado por la industria farmacéutica 
nacional e internacional por lo que resulta necesario 
establecer nuevas normas y procedimientos para esta 
actividad. 
 
POR TANTO: En uso de las facultades que me están 
conferidas por la Ley, como Ministro de Salud 
Publica: 
 
 
          R e s u e l v o: 
Aprobar y poner en Vigor el presente: 
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REGLAMENTO PARA EL REGISTRO DE . 
, MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 

- EN LA REPUBLICA DE CUBA 
CAPITULO I 

TERMINOS Y DEFINICIONES 
. ARTICULO 1.-A los efectos de este Reglamento se 

a )  Medicamento de "80 humano: toda sustancia o 
mezcla de sustancias fabricadas, vendidas, puestas 
a la venta o reconocidas para el tratamiento, el 
alivio, la grevención o el diagnóstico de una en- 
fermedad, de un estado fisico anormal o de los 
sintomas de una u otra en- el hombre, p para, el 
restablecimiento, la corrección o la modificación de 
funciones orgánicas en el hombre. 

b) Registro de medicamentos: reconocimiento de la 
autoridad sanitaria; previo a la intróducción de un 
producto tanto nacional como de importación en el 
mercado, una vez evaluada como satisfactoria su 
calidad, segurida,d y eficacia, así como las cdracte- 
risticas de su fabricante. 

c) Nombre @(luaérMo: denominación aceptada por la 
Organización Mundial de la Salud como Denomina- 
ciones Comunes Inteinzícionales (mi) o por farma- 
copeas oficialmente reconocidas en el pais- 

d) F o m i  Farmacéutica: forma o estado fisico en 1s 
cual se presenta un producto para facilitar su frac- 
cionamiento. dosificación, administración o empleo. 

e) Produeto (crminadu: medicamento presentado en su 
envase definitivo, rotulado y listo para ser distri- 
buido y comercializado . conforme a la legislación 
vigente. 

f )  Eilpeialiüad 'farmacéutica: medicamento q u e ,  se 
presenta en envase uniforme y característico con- 
dicionado para su uso y designado con nombre ge- 
nérico o de marca. Tratándose de medicamentos. 
los que reúnen estas condiciones, constituirán una 
especialidad farmacbutica. 

toda sustancia activa o inactiva de: 
cualquier origen que interviene directamente en .ia 
fabricación, pparezca o no presente en el producto 
final. 

h).Matsriales de envase y embálaje: el utilizado' para 
contener la forma farmacdtica en s u  presentación 
definitiva. 

i) Proceso de producción: conjunto de operaciones ne- 
cesarias para la elaboración de un determinado 
producto incluyendo la fabricación de la obtención 
de la forma farmaci.utica, su distribución en envases 
definitiva3 y '  SUS correspondientes controles de cali- 
dad. 

j) Buenas Prácticas de Producción conjunto de nor- 
mas minimas establecidas para todas los procex~c 
de produm5ón.y control de los productos antes de- 
finidos con obj,eto de garantizar su calidad uniforme 
y satisfactoria. al tener y mantener las caracteris- 
ticas de diseíio. identidad y ,  pureza dentro de los 
límites internacionales aceptados y vigentes para 
cada uno de ellos. 

entenderá por: 

g) Maíeria prima: 

k) Lote: cantidad definida de materias primas, mate- , 
riale9 de envase o producto procesado en uno o una 
serie de procesos que se suponen homogéneos, en el 

' caso de. una producción continua, el lote corres- 
ponde a una fracción de producción definida, carac- 
trrizada por su homogeneidad. 

1) Estabilibad de los medicamentos: periodo de man- 
tenimicnto de las especificaciones señaladas y acep- 
tadas en la monografia de una forma farmacéutica 
que aseguren sus caracteristicas fisicas, quimieas. 
microbiológicas. toxicológicas y terapéuticas desde 
su preparación y durante todo el tiempo Útil en 
que estas condiciones no varíen. 

m) Fecha de vencimiento: fecha a partir de la cual 
no puede esperarse que el producto farmacéutico 
consorve su actividad terapélitica y que debe ser 
señalada en los materiales de envase y embalaje. 

ARTICULO 2.-A los efectos de este Reglamento se 

1) Fabricante: 
a) La entidad nacional a la que? en virtud de I a ~ l e -  

gislacibn vigente se le ha otorgado licencia para 
producir medicamentos. 

h) La persona natural o juridicd extranjera. -produc- 
iora de medicamenios y así reconocida por las au- 
t.o?idades sanitarias del pais en cuestión. 

La entidad que asume mdiante  contrato legal de- 
terminadas facultades del fabricante. 

La entidad nacional que e6 virtud de la legislación 
vigente se le ha otorgado autorización para impor- 
tar medicamentos. 

4) Nuevos medicamentos: 
En BU carjcter más general comprenden todos los 
medicamentos terniiiiados para el empleo en la 
medicina humana que M hayan sido autorizadas 
para su uso en Cuba, tales 'como: 

a) Los, que contienen sustancias químicamente @efini- 
das, desconocidas, nuevas sustancias obtenidas por 
síntesis quimica. fermentación, aislamiento de fuen- 
tes naturales, nuevos ésteres o sales de sustancias 
activas existentes en el mercado, preparado medi- 
'comentoso nuevo en el pais y en el mundo. 

b) Los formulados a partir de una combinación de 
principios activos conocidos y que se emplean en 
nuestro pais y en el extranjero. 

c )  Indicaciones de nuevo, tipo o nueva vía de admi- 
nistración de un medicamento ya registrado. 

d) Los que se empiean por primera vez en nuestro 
pais pero de uso reconocido en el extranjero. 

e) LOS que se producen por primera vez en nuestro 
pais o para el cual existe un nuevo productor na- 
cional o extranjero, de un producto con uso na- 
cional establecido. 

5. Cambios en la composición de u? medicamenb: 
De acuerdo a la magnitud del cambio pueden ser: 

a) Tipo 1 
-Toda variación en la cantidad de una o más sus- 

lnncias auxiliares en más-menos 207, de la can- 

considera: 

2) Representante: 

3) Importador: 

L 
~ 
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lidad declarada, y en el caso de los colarantes de 
más-menos 5%. 

-Inclusión o exclusión con carácter permanente de 
sustancias auxiliares. 

h) Tipo 11 . 
--Modliimciones permanentes en ]a composición en 

magnitudes inf6riores al 20% de la cantidad de- 
clarada y del 50;. para los colorantes. 

CAPITULO 11 

ALCANCE Y APLICACION 

ARTICULO 3.-Serin objeto de inseriwión .4i .el Re- 
gistro de Medicament,os de uso humano de prduccwn 
nacional y extranjera los 'iguientes tipos de pr-tos: 

a)  Medicamentos producidos con sustancias obtenidas 
por sintesis química o por aislamiento de fuentes 
naturalcs. 

b) Medicamentos para uso estomatológico. 
c) -\?edicament.oi obteni$os por la biotecnología o la 

alta tecnología. 
d) Derivados de sangre. 
e )  Sueros y viminas, 
f )  Otros productos bioló.qicoa. 

B) Medios de diagnóstico in vivo tales como contrastes 
radiológicos y medicamentos utilizados para prué- 
has funcionales. 

h) Radiofirmacos. 
ART.ICULO 4.--No serin objeto de inscripción en el 

Registro de Medicamentos los siguientes productos: . 
a) Medicamentos elaborados en farmacias o centros dis- 

b) Rledicamcntos producidos en centros de producción 

c) Sangrc. 
di Reaclivos ilinicas y medios de diagnóstico in vitro. 

(Será:i .sometido a un Registro independimte por 
el CECMED). 

e) Pianias mcdicinale's. productos apicolas y otros pro- 
ductos naturales. 

f i  Desinfectantes, 
6) Preparaciones farmocénticas para ensayos clínicos. 
h) Dispositivos medicoc tales como vendas enyesadas, 

materiales quirúrgicos. para prútesis y otros. 
Seran sometidos a un Registro independiente por 
el Centro para el Control Ectatal de Equipos Mé- 
dicos). 

i) Preparados alimenticios, supl@mentos dietéticos y 
cualquier otro que por sus indicaciones no sea cali- 
ficado como mebicamento. 

pensiriaies (preparaciones extemporáneas). 

loral para cubrir necesidades regionales. 

j)  Productos coeméticos. 
k) Xledicamentos de uso veterinario. 
ARTICULO 5.-La Inscripción en el Registro de un me- 

i i )  Su composiciún yio potencia son conocigas y esta- 
blecidas. 

b) Su calidad se encuentra a un nivel cientifim ac- 
tualizado. 

c) Sus indicaciones, contraindicaciones, posologia y con- 
diciones de almacenamiento han sido probadas cien- 

dicamento se auturizará si: 

tíficamente y exactamente establecidas y su balance 
riesgo beneficio resulta favorable para este últ& 

d) Su comercialización se justifica para garantizar laS 
exigencias t,erapéuticas de la población de acuerdo 
con el nivel de salud alcanzado, 

c) Se encuentra debidamzntc documentada toda la in- 
iormaciúri requerida en. su expediente de regktm. 

f )  El fabricante está autorizado para producir media- 
menbs de esa forma farmacéutica y posee las con- 
diciones para garantizar la calidad del producto dc 
m a m a  unifome en tdos , los  mes. 

ARTICULO 6.-La Inscripción en el Registro de un 

a) El medicamento no alcanza los requisitos estable& 
dos para el registro. 

bi Durante el cmtrol e inspecciones, el CEciMED ve- 
rifica que el prducior  RO ateanza los requerimien- 
fus necesarios para la producción del medicamento. 
aún cuando se satisiagan otras condiciones. 

medicamento no se autorizerá si: 

CAPITULO 111 

D??. LOS RE%U€SIMS PMtA iA iNüCIIppcm EN La 
WEWSTRO DE'RIEDICAWEMTOS NACIONAIXS 

Y EXTRANJEROS 

ARTICULO 7.-Se cumplimentará dc acuerdo al Pro- 
cedimiento prcvisto mediante la regulación correspon- 
diente que establezca los "Requisitos Generales para la 
Solicitud de Inscripción en el Registro de Medicamentos 
de uso ifumano en Cuba", vigente. 

ARTEUU) E.-Cuando más de un fabricante inter- 
venga en la elaboración de un medicamento, en la do- 
cumentación de solicitud del registro se aclarará qué 
parte del pr0ce.w realiza cada uno. ñiientras -que la 
solicitud de inscripción se formulará por el interesado, 
ya sea uno de los fabricante O el legitimo representante. 

ARTiCULO 9.-Los textos para materiales de envase 
impresos para circulación nacional, cumplirán con lo 
establecido en la regulación correspondiente. emitida por 
el CltCMBD p a r á ~ l a  elaboración de textos y modelo de 
formatos de los materiales de envase impresos, utilizados 
en medicamentos que se encuentre vigente. 

Para' las productos de importación al menos U n a  de 
las leyendas se encontrará obligatoriamente en idioma 
español. 

ARTICUW 10. -El nombre-del producto puede expre- 
sarse en fopma de genérico o de marca comercial. En 
caso de ,ser esta última. se escribirá en algún lugar 
visibie en el texto de los materiales de envase, el nombre 
genérico wrrespondiente. 

ARTICULO Il.-Cuando se utilicen los ,nombre ge- 
néricos se empleará preferiblemente la Denominación 
Común Iniernaeional (DCI) iecomendada por la Orga- 
nización Mundial de la Salud (OMS). 
ARTICULO I t -Cuando se utilice una marca comei- 

cial, la misma no puede sugerir el uso del producto ni  
inducir a eng& sobre el mimo. 

ARTiCUW I3.-Los medicamentos nacionales 'que se 
presenten al registro y cuyo grado de novedad lo requi.- 
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ra, deberán haber cumplimentado snti,fsc!orian;e j i s  
etapas de invect&aciú:i preclinica y haber sido apro0a,dos ditis a partir de la fecha en que se !c de entrada en el 
por el CECMED para los estudips en seres humanos pracem de evaluación a la solicitud de inscripción de 
según lo especificado en los rcquerimientss y r a  el es- un inedicamento. par:¿ dictaminar si otorga e! Registro 
tudio de nuevos preparados farmaceuticos en el hombre. o si tiene objeciones y solicitki información, wbre !os 

CECMED. ARTICLT-O ia.-iJ solicitante tendri un plazo de 90 
ARTICULO 14.-Los medicamentos extriinjej-os que se dias a part.ir de la feciiir en que reciba la comunicrición 

presenten al registro y cuyo grado de novedad requiej-a con las objeciones para brindar la respuesta correspon- 
la realización ;te ensayos ciinicos nacionales. rramiiarin diente. 

ARTiCULb 19.-El CECMED tendr¿ un plazo de M) la solicitud para los mismos a través del CECME?. 
ARTICULO 15.-EI solicitante deberá abonar el pago a partir de, !a fecha en que reciba la respuesta a la 

por concepto de la cuota de inscripción en el registro para dictaminar si otorga RF- 
la solicitud de inscripción del medi- de medicamentos de acuerdo con las tarifas' %igen:es. 

AiZT:C'.LO 17.-El C E C M D  tendrá un pI:!zo d- 120 ,. 

de acuerdo a !a regulaíion vigente emitida por el as.;)ectos quc corisidcrr necesarios. . .  

. informacion 

CAPITULO I V  ,.n-"..'.. 
CY' I IS I IW.  

Excepcionalmente, el CECiMED puede dictaminar que 
el solicitante brinde información adiciona!, en cuyo caso 
éste tendrá,  un plazo de MI dias, a partir de !a fecha 
en que reciba dicha solicitud,.para brindar !a respuesta 
Y e1 CECMED tendrá un plazo de 60 dios. a Partir de 

esnecificadas en la Reculación sobre la fecha en que reciba la .misma, para dictaminar si 

DEL PROCEDWíENTO PARA EL REGISTRO 
DE MEDiCAMEiVCOS 

ARTlCULO 1 6 . 4  CECMED dispone de 10 dias a par- 
tir del recibo de la solicitud de 3nscripción en ei RF- 
gisiro de Medicamentos para determinar si la informa- 
ción presentada está incompleta por habe;.se 

- 
~ 

..Requisitos ' ~ ~ ~ ~ ~ ~ l ~ ~   par^ la ~ ~ l i ~ i t ~ d  de ~ ~ ~ ~ ~ i ~ ~ i ó ~  
en el. Registro d e  Rledicamentos de USO humano en tud dc inpripcion del medicamento. 
Cuba" emitido por el CECMED y de, ser asi proceder a la 
no acept.ación del expediente mediante su devdución 
sin que se !e de entrada al proceso de evaluación. 

otorga e! Registro o rechaza definitivamente la solici- 

ARTICULO 2O.-EI proceso administrativo del curso 
de una solicitud de Registro de Medicamentos de acuer- 
do a los articulas 16, 17, 18 y 19 es como sime: 

TI'FiMPO ETAPAS DEL PROCESO 
(DIAS) 

-10 RECEPCION 
I " 

0 COMiENZO 

120 

90 

60 

TUTAL: u n  -e 150 = 270 

ARTICULO 21.-EI solicitante deber4 demostrar que 
se han aiainzado los requerimientos .necesarios para 
alcanmr el registro mcdiante I I ~  ,presciitacióii del expe- 
diente. completo o abreviado. segiin corresponda por In 
categoriii o grado de novcdad del producto.. ' 

ARTICULO 22.-El CIICMED, una i e z  que ic rcgistici 
el medicamento, enviar2 al solicitante el Certificado de 
Inscripción y 10s textos p;ii'u materiales de cnvdse aprci.- 
bados. 

dicamentos se efectuiir6 psignindoie a cada in< 
un numero de uprobadion, el que se hará cons?ar en el 
&rtificado de lnscripciún. 

ARTICULO 23.-L;i inscriiiriun cn cl Rcgis?m de M c -  , 

I 
WIISION DE DICTAMW AL 

SOLICITANTE 

I 
OBJECIONES 

I 
I 

I 

REGISTRO 

HESPUESTA 
SOLICITANTE 

EiVllSION DE DICTAXKN 
AL SOLICITANTE 

IiEGISTRO ' RECHAZO 
I I '. 

ARTICULO 24.-Eii caso de ser dencgcida l i i  inscripcibn 
dc un medicamento se Ic iiiformari al soliqitante. quieii 
poilri presentar su inconlormidad por escrito ante el 
Minis?ro de Sahid Públira dmtro de los 30 dias siguientes 
a su notificación- El Ministro dictará Resolución dentro 
dc los YO diar- 

CAPiTULD V 
DE LOS XEDICAMENTOS 'REGISTRADOS 

AKTICULO Lj-Las variaviones en. las especificaciones 
del medicnmcnio dociimcntadas en cl registro, dentro 
dc eliaa i7.s "%lados cn cl Articulo 2, Inciso 5,,Acipite 
a, deben SCI apyobadas por el CECMED, por lo que el 
iabricaiite tienc :a obliyaciún de formular 1n solicnud 

i 
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al mismo dentro drl  p ~ n b d o  d.? vi&! 
adjuntando los documentos y nlueStrBs quc 
la necesidad d e  la mQdiEicación y la nutv: 
camada. 

. .. 

ARTICULO 26.,-~;is variaciones 20 
Articulo 25 (IUP se consideren de c;;G 
como cambios en cl sistema de Iotro I) :,I ," 
el Articulo 2, Inriso 5 ,  Acápite b. no rfci 
aprobación del CWAlED sino de  la 
maeión del fabricante al mismo, dentro del periodo dc 
vigencia'del registro. 

ARTICULO 27.-Las var  acioncs en el regirnr3 prmiuc- 
tlvo, instalaciones y equ pamiento aprobadas para cl 
fabricante en la producriún de  u n  medicamento mediante 
su  registro. requieren de 'aprobacion por cuanto modi- 
fican las condiciones bajo las cuales se otorgii e1 !n'siilo, 
siendo potestad del CECMED el rcaiimr inzpecciones r 
cuanias verificaciones considere procedcntes Hntes de 
decidir al respecto, a partir de  la solicitud dcl i-bri- 
cante. 

ARTICUM 28.-Cuaiido la prpducción de un medica- 
mento se pretenda transferir de .un  fabricante a otro 

solicitara al CECMXD por el productor en Fosesion 
del Certificado de Inscripción. 

ARTICULO 29.-El nueva fabricante, a su vcz prc- 
sentará la solicitud de  acreditación a su nombre del 
prpducto y las solicitudes de  aprobauón de  textos para 
materiales de envase impresos y cualquier otra modifi- 
cación que el cambio pudiera introducir- 

ARTICULO 30.-El CEGMED, despuk de  realizar las 
comprobaciones necesarias otorgará o no el Certificado 
de Inscripción a favor del nuevo fabricante y procederá 
D no a la cancelación del anterinr Certificado. 

WTICULO 3L-m fabr iqnte  que n o  se ajuste ii lo 
dispuesto puede ser desautorizado por el CECNED para 
producir o comercializar un  medicamento en  Cuba, me- 
diante el retiro del Certificado de  Inscripción en  depen- 
dencia de la magnitud de !a modificaci6n inconsulta 
realizada y su repercusibn. 

ARTiCVLO 32-m titular del Rccistro debe so!iciiar 
la renovación del mismo 3 meses antes del término de 
la vigencia otorgada. 

-una solicitud al efecto. 
c m  cilso de haberae aprobado modificaciones, la pre- 

seniación de  un  nuevo expediente o pwte  de! expe- 
diente. que incluya las mismas, . 

cen ca.w 4e no haberse producido, niodificaciones. Id 
declaración exprcsa u1 efecto, 

el caso de  medicamentos importados. las certiiics- 
ciones dcmostrativiis de la vigencia el; ei mercado 
del pais de origen, 

-el pago de  la cuota de  renovación vigciitc. 
El CECMED podrá solicitar infoimaciiin adicional. es- 

crita o verbal sobre cualciuiera de lo; aspectos que cons- 
tituyen requerimientos dc renovzcian. 

ARTICULO 33.-Si el fiibricantc no incorpü:ix, a :,u 
producción el incdicamento registrado e n  u n  termino dc 
,?43 meses, a partir de  la fecha de inscripción e n  ci 1-c- 

Para la renovación del rcgistru SE rcquifrc: 

. . , ,crspectivas. 

a l  CLS?,Ií;I), Es: Iin ?irmir,o no mayor de 60 diaz., de  su 
pi @ c d e r i  atendiendo ri 13s m,xi~,,os que  

..I i i  !& cYnce!ación dcl registro. 
,.>' .:.e -Lr dcnegocihn. r.aducidad, caiicelación, 

nu!Axi o rt.,wiuri.in qiic en ciiaiqiiier forrra anule el  
'o de cl:a !n8:11 comercial e n  !a ONIITEM, im- 

p1.ca automi?lcaner.te ii su firmeza. la canccl. 
registre? d;: inedicisinentos otorgGdo a la misma. 

AZTICULO S;.-Z CECMED puede proceder a ia can- 
celiicton F!C! resislro 6- un medicamento y detener cl 
proccso dc con:erciaIizücion en t$o el territorio nacional, 

a) P1 titu!ar drl  !-eg!btro no procede a la debida re- 
novación de 13 :nscJi-ipciún de acuerdo con la vi- 

b) El pi'oducti pre.kcul,i cambios significativa:: con re- 
I&ii a la coniposiciGn, forma de  dosis y aspectos 
dcclarados en los materidles de envase impresos 
ya aprobados en sii registro. sin quc se hayan noti- 
ficado al CECBIED. 

c) El fabricante no rctine los requisitos necesarios para 

U) Las autoridadcs nacionales correspondiente le can- 
wlan la Licencia de Prcducciijn de  medicamentos 
al fabricante. 

c ) ~  S e  ha demostrado, mediante estudios quimico-fdr- 
maceuticos. bioiógicos y10 clinicos o por medio de  
la vigilancia farrnacológica. que el producto ya no  
alcanza los requerimientos nacionales o inlernario- 
iialcs cstablecidns en cuanlo a s u  calidad, seguridad 
o cficxia.  

f) El fabricmtc nn incorpora a su producción el mc- 
dicaniento en i i i i  término de 30 meses a partir de 
l a  otorgación del rcgis!ro. 

ARTiCULO 38--EI CECMED e h t a  facultado para iidop- 
tiir accioiics lrfales limitando el uso, las indicaciones o 
ci n i v ~ 1  de di$ribucibn de aqiielios inedicamentos que 
ya no ;i!ca!:zan detcrminaúus requerimientos nacionales 
D iiitiiriincioziales E n  virliid de  los cuales fueron regis- 
tr;i<102. 

.! 

5,: 

' , gencia '"tolyail.  

su producción con la calidad y seguridad requerida- \ 

~ 

CAITl-ULO VI 
UISPOSICIONES GENERALES 

AWICULO :+~.-.EI Director del c$cniEn eiiü facul- 
;:ida parir autorizo:. o iechazar 1, soliritiid de inscrip- 
cioii <ir! ~ c n  n;<d.csnicr.r:i eii c l  X?.'istro dc Mcdicanientos. 
A:: C!V.;LO 40 -f! so:ir:it;i;iti. iibiime >a rcsponsabili- 

cl.;xi d,,l pi'urlucto an7e < ~ j  CECXIi,:> en, i i idos Ir>:< aspectos 
dric:i.neii:n:ics e:: e! regis!rü para el misma con inde- 

i 

p<L:&;lc'.l .%A !2&1 cn q.ie Le rca:iciii. 
! 

\ I 
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ARTICULO 41. E1 registro de un medicamento será  
otorgado al fabricante o al legitimo- representante de 
este o del producto, en caso de así solicitarlo. 
 
ARTICULO 12.-El Certificado de Inscripción de los 
medicamentos será valido por un periodo de 5 años 
contados a partir de lo fecha de expedición y podrá 
ser validado por un periodo iguales y sucesivos 
manteniendo el número de registro inicial. 
 
Artículo 43. El CECMED está facultado para aprobar 
excepcionalmente el, Registro de un medicamento en 
los casos que considere procedente, con determinadas 
limitaciones o niveles de compromiso por parte de1 
fabricante y a extender Certificados de Inscripción 
por Periodos de vigencia menores de los establecidos 
siempre que deje constancia de los motivos. 
 
ARTÍCULO 44.-Cuando se justifique por razones de 
seguridad del medicamento: el CECMED lo registra 
de manera provisional y orienta su control una vez, 
puesto en el mercado. En dependencia de los 
resultados obtenidos, se realiza el registro final o se 
cancela el registro provisional. 
 
ARTÍCULO 45.-Las instituciones de salud están 
obligadas a colaborar en su campo especializado en la 
evaluación de los medicamentos registrados 
provisionalmente. 
 
DISPOSICION TRANSITORIA 
 
UNICA: Los medicamentos que se encuentren en 
proceso de inscripci6n o' Renovación en el Registro 
en el momento de entrar en 'vigor el presente 
Reglamento se continuarán tramitando por el 
procedimiento vigente al que se encontraban sujetos. 
 
DISPOSICIONES FINALES  
 
PRIMERA: El Ministro de Salud Pública decidirá, si 
este Reglamento es aplicable o no a una preparación 
dada, en caso de existir discrepancia entre el 
solicitante Y el CECMED 
 
SEGUNDA: El Ministro de Salud Pública podrá 
autorizar, en casos excepcionales y cuando las 
circunstancias así lo aconsejen, la importación de 
determinados medicamentos, sin ajustarse a lo 
establecido en el presente Reglamento. A excepción 
de los que contengan sustancias radiactivas. 
 
TERCERA. El Viceministro que atiende el Área de 
Ciencia y Técnica velará por el cumplimiento, del 
presente Reglamento y queda facultado para emitir 
las instrucciones y disposiciones necesarias para ello. 
 
 
CUARTA: El CECMED queda encargado de dar 
cumplimiento a lo dispuesto en el presente 
Reglamento, y al propio tiempo autorizado para 
dictar las regulaciones y normativas necesarias para 
su cumplimiento. 
 

 
 
QUINTA: Este Reglamento una vez aprobado, será 
de general y obligatorio cumplimiento para las 
personas naturales y jurídicas que se encuentren bajo 
su alcance. Las infracciones de las disposiciones 
previstas en el presente Reglamento serán 
Sancionados en conformidad a lo dispuesto en la 
legislación vigente. 
 
SEXTA: El presente Reglamento entrará en vigor en 
la fecha de su firma. 
 
SEPTIMA: Se derogan las Resoluciones 
Ministeriales No. 42 del 10 de Abril de 1979, No. 60 
de1 31 de Marzo de 1888, y de disposiciones legales 
y reglamentarias de igual o inferior jerarquía, que se 
opongan a lo dispuesto en el presente Reglamento.  
 
OCTAVA Comuníquese a cuantas personas naturales 
y  jurídicas corresponda conocer de lo dispuesto en el 
presente Reglamento, y publíquese en la Gaceta 
Oficial de la República para general conocimiento. 
 
Dada en el Ministerio de Salud Pública. Ciudad de 
La Habana a los 17 días del mes de marzo de mil 
novecientos noventa y cinco. 
 
                                    Dr. Julio Teja Pérez 
                                  Ministro de Salud Pública 
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