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SALUD PUBLICA

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 Publica", en su articulo 102
establece que los productos medicamentosos, tanto
nacionales como de importacion, se ponen en
circulacion previa inscripcion en el Registro de
Medicamentos del Ministerio de Salud Publica a
nombre del fabricante y con la aprobacion de dicho
organismo.

PQR CUANTO EI Decreto-Ley No. 139 de 4 de
Febrero de 1988. "Reglamento de la Ley de la Salud
Publica" en su Articulo 196 faculta al Ministerio de
Salud Publica para dictar las disposiciones por las
cuales se fijen los requisitos y el procedimiento de
inscripcion de los medicamentos y en su Articulo 197
establece la obligatoriedad de la Inscripcion en el
Registro de Medicamentos para poder circular en
toda la Republica de Cuba.

POR CUANTO: Por Resolucion 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
autorizacion del registro, de los medicamentos de uso
humano nacionales y de importaciéon en todo el
territorio de La Republica de Cuba.

Por cuanto el procedimiento actualmente en vigor
para la inscripcién en el registro de un medicamento
no esta acorde con el nivel de desarrollo cientifico
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 estan
conferidas por la Ley, como Ministro de Salud
Publica:

Resuelvo:
Apraobar y poner en Vigor el presente:
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REGLAMENTO PARA EL REGISTRO DE

MEDICAMENTOS DE USO HUMANOQ
- EN LA REPUBLICA DE CUBA

CAPITULO 1
. TERMINOS Y DEFINICIONES

ARTICULO 1.—A los efecios de este Reglaments se
entendera por:

a) Medicamentp de usp humano:

‘b) Registto de medicamentos:

¢) Nombre générico:

d

e) Producio terminado;

) Expecialidad

h

i

j) Buenas Pricticas de Produccion:

toda sustanciz o
- mezela de sustancias fabricadas, vendidas, puestas
a }ja venta o reconocidas para el tratamiento, el
alivio, la prevencién o el diagnéstico de una en-
fertnedad, de un estado fisico anormal o de los
sintomas de una u otra en el hombre, o para, el

" restablecimiento, la correceidn o iaz modificacién de

funciones organicas en el hombre.

reconocimiento de la
autoridad sanitaria; previc a la introduccidn de un
producto tanto nacional como de importacion en el
mercado, una vez evaluada como satisfactoria su

- calidad, seguridad ¥ eficacia, asi como las caracte-

)

£y

—

—

risticas de su fabricante.

_denominacién aceptada por la
Organizacion Mundiaj de la Salud como Denomina-
ciones Comunes Interndcionales {DCI) o por farma-
copeas oficialmente reconocidas en el pais.

Forms Farmacéutica: forma o estado fisico en 1:1
cual se presenta un produeto para facilitar su frac-
cionamiento, dosificacion, administracion ¢ empleo-
medicamento presentado en su
envase definitivo, rotuladeo y listo para ser distri-
buidoe y comercializado -conforme a la legislacidn
vigente.

‘farmacéutiea: medicamento que
presenta en envase uniforme y caracteristico con-
dicionado para su uso y designado con nombre ge-
nérico o de marca. Tratiandose de medicamentos,
los gue retinen estas condiciones, constituirdn una
especialidad farmacéutica.

Materia prima:
cualquier origen que interviene directamente en iz
fabricacion, ;parezca o no presente en el producto

_final.

Materiales de envase y embalaje: el utilizado para
contener la forma farmaceutlca en su presentacion
definitiva.

Proceso de produccion: conjunto de operaciones ne-
cesarias para la elaboracidn de un determinado
producto incluyendo la fabricacién de la obtencidn
de la forma farmaceutica, su distribucién en envases
definitivos y's_lls correspondientes controles de cali-
dad.

mas minimag establecidas para todos los procesos
de produceion.-y conirol de los preductos antes de-
finidos con objeto de garantizar su calidad uniforme
y satisfactoria, al tener y mantener las caracteris-
ticas de -digefio, identidad y pureza dentro de los
limites internacionales aceptados y vigentes para
cada unp de ellos.

e

se

toda sustancia activa o inactiva de-

conjunto de nor--

k)

3]

m

—

T.ote: cantidad definida de materias primas, mate-
riales de envase o producto procesado en une ¢ una
serie de procesos gue se suponen homogéneos, en €l
caso de una produccién continua, el lote corres-
ponde a una fraccidn de produccidn definida, carac-
terizada por su homogeneidad.

Estabilidad de los medicamentos: periodo de man-
tenimicnto de lag especificaciones sefialadas y acep-
tadas en la monografia de una forma farmacéutica
que aseguren sus caracteristicas fisicas, quimieas,
microbiologicas, toxicolégicas y terapéuticas desde
su preparacién y durante todo el tiempo utjl en
que estas condiciones no varien.

Fecha de vencimiento: fecha a partir de la cual
no puede esperarse que el producte farmacéutico
conserve su actividad terapéutica y guc debe ser
seflalada en los materiales de envase y embalaje.

ARTICULD 2--A los efectos de este Reglamento se
considera;
1) Fabricante:

a}

La entidad nacional a la qud en virtud de la le-
gislacién vigente se le ha otergado liceneia para

© producir medicamentos.

b

-~

I.a persona natural o juridica extranjera, produc-
tora de medicamentos y asi reconocida por las au-
toridades sanitarias del pais en cuestion.

2) Representante:

3)

4)

.a)

b}

La entidad que asume mediante contrato legal de-
ferminadas facultades del fabricante.
Importador: .

L.a entidad nacional que en virtud de la 1egtslac10n
vigente sze le ha otorgado automzacmn para impor-
tar medicamentos.

Nuevos medjeamentos:

En su carécter mds general comprenden todos los
medicamentos terminados para el empleo et la
medjcina humana gue no hayan sido autorizadas
para su uso en Cuba, tales ‘como:

Los gque contienen sustancias guimicamente gefini-
das, desconocidas, nuevas sustancias obtenidas por
sintesiz quimica, fermentacion, aislamiento de fuen-
tes naturales, nuevos ésteres o sales de sustancias
activas existentes en el mercado, preparado medi-
‘tamentoso Nuevo en el pais ¥ en e! mundo-

Los formulados a partir de una combinacion de
principios activos conocidos y que se emplean e
nuestro pais ¥ en el extranjero.

¢) Indicaciones de nueve tipg o nueva via de admi-

dy

€) Los que se producen por

.a)

nistracién de un medicamento ya registrado.
Los que se emplean por primera vez en huestro
pais pero de uso reconocido en el extranjero.
‘primera vez en nuestro
pais o para el cual existe un nueve productor na-
cional o extranjero, de un producto’ con uso na-
cional establecido.
Cambios en |a composicion de un medicamento:
De scuerdo a la magnitud del cambio pueden ser:
Tipo I ]
—Teda variacion .en ia cantidad de una o mas sus-
tancias auxiliares en mas-menos 20% de la can-
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tidad declarada y en el caso de los colorantes de
mas-menos 5%.

—Inclusicén o exclusion con caricter permanente de
sustancias auxiliares.

by Tipo It - - ] -

--Modificaciones pérmanentes en la composicidén en
magnitudes inferiores al 20% de la cantidad de-
clarada y del 5% para los colorantes.

CAPITULC N
ALCANCE Y APLICACION

ARTICULO 3—Seran objeto de inscripeisn .en ¢l Re-
gistro de Medicamentos de uso humano de preduccién
nacional y extranjera los siguientes tipos de prodmctos:

a) Medicamentos producidos con sustancias ohtehidas
por sintesis quimica o por aislamiente de fuentes

naturales.

b) Medicamentos para usge estomatelégico.

¢} Medicamentos obtenides por la biotecnologia o la
alta tecnologia.

d) Derivados de sangre.

) Sueros y vacunas.

f) Otrog productos bioldgicos. .

8) Medios de diagndstico in vivo tales como contrastes
radiologicos ¥ medicamentos utilizados para prué-
bas funcionales. ‘

h) Radiofarmacos.

ARTICULO 4.—No seran objeto de inscripeion en el

Registro de Medicamentos los siguientes productos:

a) Medicamentos elaborados en farmacias o centros dis-
pensariales {preparaciones extempordneas).
Medicamentos producidos en centros de produccidn
loval para cubrir necesidadeg 1eg10nales
¢) Sangre.

d) Reactivaes clinicos y medios de diagndstico in vitro.
(Seran sometido a un Registro independiente por
el CECMED).

b

—

e} Plantas medicinales, productos apicolas y otros pro-

ductos naturales.

fy Desinfectantes.

) Preparaciones farmacéuticas para ensayos clinicos.

h} Dispositivos médicos tales como vendas enyesadas,
materiales quirtrgicos, para pritesis y otros.
Seran sometidos a un Registro independiente por
el Centro para el Control Estatal de Equipos Mé-
dicos).

i) Preparados d]lmentzcmq suplementOS dietet:cos v
cualguier otro qug por sus indicaciones no sea cali-
ficado como medicamento.

1} Productos cosméticos.

k) Medicamentos de uso veterinario.

ARTICULO 5—La Inscripcidn en el Registro de un me-

dicamento se autorizard si:

a) Su compasicion ¥/o potencia son conomdas ¥ esta-
blecidas.

b) Su calidad se encuentra @ un nivel cnentlflco ac-
tualizado. .

¢) Sus indicaciones, contraindicaciones, posologia ¥ con-
diciones de almacenamiento han sido probadas cien-

e

.caso de ser esta ultima,

[

tificamente y exsctamente establecidas y su balancé
riesgo beneficio resulta favorable para. este dltimo.

d) Su comercializacién se justifica para garantizar las
exigencias terapéuticas de la poblacion de acuerdo
con e] nivel de salud aleanzado, _

¢} Se éncuentra debiddmente Gocumentada toda la in-~
formacion requerida en su expediente de registro.

f) El fabricante. estd autorizado para producir medica-
menios de esa forma farmacéutica y posee las con-
diclones para garantizar la calidad del producto de
manera uniforme en todes !los lotes.

ARTICULO 6—La Inscripcidn en el Registro de un .

medicamento fo se autorizard si:

a) Fl medicamento no alcanza los requisitos estableci-
dos para el registro.

b) Durante el control e inspecciones, el CECMED ve-
rifica que e] preduclor no ateanza los reguerimien-
fos necesarios para la produccién del medicamento,
altn cuando se satisfagan ofras condiciones. .

CAPITULO 1II

DE LOS REQUISIFOS PARA LA INSCRIPCION EN EL

REGISTRO DE MEDICAMENTO(OS NACIONALES
Y EXTRANJEROS -

ARTICULO 71-—~Se cumplimentard de acuerdoe al pro-
cedimiente previste mediante la regulacién correspon-

. diente gue establezca los “Requisitos Generales para la

Solicitud de Inscripcion en el Registro deé Medicamentos
de uso Humang en Cuba”, vigente.

ARTICULO 8.—Cuando mas de un fabricante inter-
venga en la elaboracién de un medicamento, en la do-
cumentacion de solicitud del registro se aclarari que
parte . del. proceso realiza cada uno, fnientras -que la
colicitud de  inseripeién se formulard por el interesado,
va sea uno de Jos fabricante o el legitimo representante.

ARTICULO 9—Los textos para materiales de envase
impresos para d¢irculacion nacional, cumplirdn con lo
establecido en la regulacién correspondiente, emifida por
el CECMED para_la elaboracion de textos y modelo de
formatos de los materiales de envase impresos, utilizados
en medicamentos que se encuentre vigente.

Para log productos de importacién al mehos una de
las lévendas se encontrard obligatoriamente en idioma

espafiol.

ARTICULO 10.~El nombre-del producto puede expre-
sarse en forma de genérico o de marca comeycial. En
se -escribirda en algun lugar
visible en el texto de los materiales de envase, el nombre
genérico correspondrente '

ARTICULO 11—Cuando se utilicen los nombres ge-
néricos se empieara preferibléemente la Denominacion

‘Comtin  Internaeional (DCI) recomendada por la Grga-

nizacion Mundial de la Salud (OMS)-

ARTICULO 12—Cunando se utilice una marca comer-
cial 1a misma no puede sugerir el uso del producto ni
indueir a engafio sobre el mismo.

ARTICULO 13—Los medicamentos nacionales que se
presenten al registro y cuyo grado.de novedad lo requie-
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ra, deberan haber cumplimentade satisfactoriamente iz

etapas de investigacién preclinica y haber sido aprobados

por el CECMED para los estudios en seres humsanos
segun lo especificado en los requerimientes para el e5-

tudio de nuevos preparados farmacéuticos en 8 homre,
de acuerdo a la regulacion vigente emltldd por t,I_

CECMED- )
ARTICULO 14—Los medicamentos extranjeros que se
vresenten al registro y cuyo grado de novedad regquiera
la realizacion de ensayos clinicos nacionales, iramitaran
la solicitud para los mismos a través gdel CECMED.
" ARTICULO 15—E! solicitante deberd abonar cl pago
por concepto de la cuota de inscripcién en e] regisiro
de medicamentos de acuerdo con las tarifas’ vigentes.
CAPITULO IV '
DEL PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO
DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 16—El CECMED dispone de 10 dias a par- .

tir del rfecibo de la solicitud de Inscripcion en el Re-
gistro de Medicamentos para determinar si la informa-
cion presentada esta incompleta por habeise "omitido
aspectos especificados en la Regulacién vigente sobre
“Requisitos Generales para la Solicitud de Inscripcién
en el Regisiro de Medicamentos de uso humano en
- Cuba” emitido por el CECMED y de ser asi proceder a la
no aceptacién del expediente medianie su devolucion
sin que se le de entrada a] proceso de evaluacion.

TIEMPO
(DIAS)

90

60

TOTAL: -+ 150 = 270

ARTICULO 21—El solicitante deberd demosirar que
se han alcanzado los reguerimicntos -hecesarios para
alcanzar el re sistro mediante Ia pre.s'_ntacmn del expe-
diente, completd o abreviado, segun corresponda por la
categoria o grado-de novedad det producto..

ARTICULQ 22.—E] CECMED, una vez gue se reogistra
¢! medicamento, enviard at solicitanie el Certificado de
Inscripeidn y log textos para materiales de enviuse apro-
badas. N

ARTICULO 23.—La inscripecion en (,1 Registro de Mce-
dicamentos se efectuard asignandole a cada medicamenio
un numero de aprobadién, el que se hard. constar en ¢l
Sertificado de Inseripion

ARTICULO 17—Ei CECMED {endrd un pl'zo de 120

dias g partir de Ja fecha en gque se le dé enirada en el
praceso de evaluacién a la solicitud de inscripeion de
un medicamento, para dictaminar si otorga el Registfo
o si tlene objeciones y solicita informacion, sobre los
aspectos gue considere necesarios.
" ARTICULO 18.—E! solicitante tendra un plazo de 90
dias a partir de la fecha en que reciba la comunicacién
con las objeciones para brindar la respuest.a COrrespon-
diente.

ARTICULS 19—l CECMED lendré un plazo de 60
dias a purtir de l!a fecha en gque reciba la respuesta a Ja

- informacién solicitada, para dictaminar si otorga el Re-
gistro o rechuza la sol‘cxtud de inscripeion del medi-
~camento.

Excepcionalmente, el CECMED puede dictaminar que
el solicitante brinde ‘informacion adicional, en cuyo caso
¢ste tendra . un plaze de 680 dias, a partir de la fecha
en que reciba dicha solicitud,.para brindar la respuesta
y ¢l CECMED tendra un plazo de 60 dias, a partir de
la fecha en que reciba la misma, parda dictaminar si
otorga el Registro o rechaza definitivamente la solici-
tud de in.s,cripcién del medicamento.
© ARTICULO 20—E! proceso administrativo del curso
de una solicitud de Registro de Medicamentos de acuer-
do a los articulos 16, 17, 18 y 19 es como sigue:

ETAPAS DEL PROCESO
RECEPCION

COMIENZC

EAIISION DE DICTAMEN AL

SOLICITANTE
REGISTRO OBJECIONES
RESPUESTA
SOLICITANTE

EMISICGN DE DICTAMEN
AL SOLICITANTE
REGISTRO RECHAZQ
ARTICULO 24.—En caso de ser dencgada la inscripeion
de un medicamento se le informard al solicitante, quien
podrd presentar su inconformidad por escrito ante el
Ministro de Salud Pablicsd dentro de los 30 dias sigujentes
a su notificaciéon.  E] Ministro dictara Resolucion dentro
de los 90 dias. )
’ CAPITULO V
DE LOS MEDICAMENTOS‘REGISTRA_DOS
ARTICULO 25—Las variaciones en, las especificaciones

. del medicamento deocumentadas en ol registro, dentro

de elins Ins scflaladas en el Articule 2, Inciso 5, Acapite
a, deben ser aprobadag por el CECMED, por lo que el
iubricantc tiene la obligacion de formular la solicitud
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al mismo dentro del peribdo de vigencia ¢+
adjuntande los documentos y muestras que fuhiiow
12 necesi@ad de la medificacion y la nueva calidud
canzada.

ARTICULO 26 —Lax variaciones no cor
Articule 23 que se consideren de. cavacicr
como cambios en el sistema de Iotto o 1,
el Artjculo 2, Inciso 5, Acapife b, ho regrerizos o
aprobécidn del CECMED sino de la oblig: woris ! Tor-
macion del fabricante ul mlbmo dentxo del perindo de
vigencia del registro. . '

ARTICULO 27.—Las vapiaciones en el regimen prexiue-
tivo, instalaciones y equipamiento aprobadas nard el
fabricante en la produccidn de un medicamento mediante
su registre, requieren de aprobacion por cuanto modi-
fican las condiciones bajo lag cuales se otorgo el mismo,

siendo potestagd del CECMED el realizar inspecciones y

cuantas  verificaciones considere procedentes Antes de
‘decidir al respecto, a partir de la solicitud del Isbri-
cante. o '
) ARTICULQ 28—Cuando la preduccion de un medica-
mento se pretenda transferir de un fabricante a otro
se solicitura al CECMED por el productor en posesion
del Certificado de Inscripeién.

ARTICULO 28.—Fl nuevo fabricante, a4 su vez yre-

gsentard la solieitud de acreditacién a su nombre del’

producto ¥ las solicitudes de aprobacién de textos para
materiales de envaseé impresos y cualquier otira modifi-
cacion gque ¢l cambio pudiera introducir. '
ARTICULO 30—El CECMED, despues de realizar las
comprobaciones necesarias otorgard o no el Certificado

de Inscripcion a favor del nuevo fabricante y pracederd -

o noe a la cancelacion del anterior Certificado.

ARTICULO 31.—El fabricante que no se ajuste & lo
dispuesto puede ser desautorizade por el CECMED para
producir o comercializar un medicamento en Cuba, me-
diante el retiro del Certificado de Inscripeién en depen-
dencia de la magnitud de la meodificacidon inconsulta
realizads ¥ su repercusion.

ARTICULOD 32—El titulay del Roegistro debe solicilar
1a renovacidn del mismo 3 meses antes del término de
Ia vigencia otorgada.

Para la renovacidon del registro se requiere:

—una solicitud al efecto,

e caso de haberse aprobado modificacicnes, la pre-.

sentucion de un nuevo expediente o parte del expe—

diente, que incluya las mismas,

w—en caso de no haberse p1oduc1do modificaciones, la
declaracion expresa al efecto,

-—en el caso de medicamentos 1mportados, las certifica-
ciones demostrativas de la vigencia en e! mercado
del pais de origen,

—el pago de la cuotd de renovacign vigente.

El CECMED peodra solicitar informacion adicionul, es-
crita o verbal gobre cualguiera de los aspectos que cons-
fituyen regquerimientos de¢ renovacign. .

ARTICULG 53.—~Si el fabricanie no incorpora, a su
produccion el medicamento registrado en un términe de
S0 meses, a partir de la fecha de inscripeidn en’ ol re-

ol CaCAED
esLslugacion, es
rerspestivas.

tives & pe

ARFIOUL Y 3L Mimsiro de Salnd Pidlivy puede
IS4 j ; sl ocelive Gel o mercadn deoun o
iV ORI o ool ove rrocederd,

dal regorin . . 7

ARTICULY 35—Un fubricante pueds delenminar en
virgud de ciertos facteres, la no prosedencia &z la pro-
duccidon de un medicamento en particular e informara
2l CECMED, e un términe ho mayor de 80 dias, de su
decision, ¢! que mocederd atendiendo a2 los motivos que
1o eriginevsy a la cancelacidn del registro.

ARTICULY se—La denegacidn, caducidad, cabcelacion,
nulidad o resoluzidn gue en cualauier forma anule el
registro de una marna comercial en la ONITEM, im-
plica automaticamente o su firmeea, la cancclacion del
registro de medicsimentos olorgade a la misma.

ARTICULO 357 —E! CECMED puede proceder a la can-
celacion del regisirsg de un medicamento y detener el
proceso de comercializacion en t(ﬂo el territorio nacional,

si: .

4a) El titular del registro no procede a la debida re-
novacion de la Inscripeion de acuerde con la vi-
Cpencia Cotorzada.

h) El pr oducta presenta cambios :,1gn1f1(.am0, con re-
lacién a la composicion, forma de dosis y aspectos
declarados en los materinles de envase impresos
va aprobades en su registro, sin gue se hayan noti-
ficado al CECMED.

¢) El fabricante no retine 10s requisitos necesarios para
su produccion con la calidad y seguridad requerida-

d) Las autoridades nacionales correspondienfe le can-

" erelan la Licencia de Produccion de medicamentos
al fabricante. .

¢} Se ha demostrado, mediante estudios quimico-far-
macéuticos, bioldgicos v/o clinicos o por medio de
la vigilancia farmacolégica, gue el producto ya no
alcanza los requerimientos nacionales o inlernacio-

“nales establecidos en cuanie & su calidad, aegurnddd
a clicacid.

f) £l fabricante rno incorpera 4 su pzoducmon el me-

-~

dicamento en Un términe de 30 meses a pa:tlr de

la otorgacion del registro.

ARTICULQ 38.—E! CECMED estd facultade para adop-
tar accioncs legales limitande el uso, Jas indicaciones o
el nivel de distribucion de aquellos medicamentos gue
ya no alcanzan determinados reguerimientos nacionales
n internacienales en virtud de los cuales fueron reg:s-
trados- - e

carrturo vi
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 39— El Director del CECMED estd facul-

tado  para autorizeér o yechazar ls solicitud de inserip-

cion gde un medicaments en ¢ Registro de Medicamentos. .

ARTVICULD 40 —F] soiicitirite asume ‘1o responsabili-
did del producto ante < CECMED en todos I6s aspectos
docinenrades en el reglstro para ¢l mismo con inde-
poitdeneia dol lugsr on que se realicenn.

l\‘!

LETET G Do wnliVon sue o m'jjj}im:‘on, 4ol cance-
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ARTICULO 41. E1 registro de un medicamento serd
otorgado a fabricante o a legitimo- representante de
este o del producto, en caso de asi solicitarlo.

ARTICULO 12.-El Certificado de Inscripcion de los
medicamentos sera valido por un periodo de 5 afios
contados a partir de lo fecha de expedicion y podra
ser validado por un periodo iguales y sucesivos
manteniendo & ndmero deregistroinicial.

Articulo 43. El CECMED esta facultado para aprobar
excepcionalmente €, Registro de un medicamento en
los casos que considere procedente, con determinadas
limitaciones o niveles de compromiso por parte del
fabricante y a extender Certificados de Inscripcion
por Periodos de vigencia menores de los establecidos
siempre que deje constancia de |os motivos.

ARTICULO 44.-Cuando se justifique por razones de
seguridad dd medicamento: el CECMED lo registra
de manera provisional y orienta su control una vez,
puesto en e mercado. En dependencia de los
resultados obtenidos, se rediza el registro find o se
cancela e registro provisional.

ARTICULO 45.-Las indituciones de sdud estén
obligadas a colaborar en su campo especiaizado en la
evaluacion de los medicamentos registrados
provisional mente.

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA: Los medicamentos gque se encuentren en
proceso de inscripci6n o' Renovacién en el Registro
en el momento de entrar en 'vigor el presente
Reglamento se continuaran tramitando por €l
procedimiento vigente al que se encontraban sujetos.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA: El Ministro de Salud Pablica decidirg, si
este Reglamento es aplicable o no a una preparacién
dada, en caso de exigir discrepancia entre el
solicitante Y e CECMED

SEGUNDA: El Ministro de Salud Publica podra
autorizar, en casos excepcionales y cuando las
circunstancias asi 1o aconsgjen, la importacion de
determinados medicamentos, sin austarse a lo
establecido en el presente Reglamento. A excepcion
delos que contengan sustancias radiactivas.

TERCERA. El Viceministro que atiende el Areade

Ciencia y Técnica velara por el cumplimiento, del
presente Reglamento y queda facultado para emitir
lasinstrucciones y disposi ciones necesarias paraello.

CUARTA: El CECMED queda encargado de dar
cumplimiento a lo dispuesto en e presente
Reglamento, y a propio tiempo autorizado para
dictar las regulaciones y normativas necesarias para
su cumplimiento.

31 demarzo de 1995

QUINTA: Este Reglamento una vez aprobado, sera
de general y obligatorio cumplimiento para las
personas naturales y juridicas que se encuentren bao
su acance. Las infracciones de las disposiciones
previsas en € presente Reglamento serén
Sancionados en conformidad a lo dispuesto en la
legidacion vigente.

SEXTA: El presente Reglamento entrara en vigor en
lafechade su firma

SEPTIMA: Se derogan las  Resoluciones
Ministeriales No. 42 del 10 de Abril de 1979, No. 60
del 31 de Marzo de 1888, y de disposiciones legales
y reglamentarias de igual o inferior jerarquia, que se
opongan alo dispuesto en €l presente Reglamento.

OCTAVA Comuniquese a cuantas personas naturales
y juridicas corresponda conocer de lo dispuesto en el
presente Reglamento, y publiquese en la Gaceta
Oficial dela Republica paragenera conocimiento.

Dada en d Ministerio de Salud Piblica. Ciudad de
LaHabanaalos 17 dias del mes de marzo de mil
noveci entos noventay cinco.

Dr. Julio Teja Pérez
Ministro de Salud Publica
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