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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
BURO REGULATORIO PARA LA PROTECCION DE
LA SALUD PUBLICA

RESOLUCION No. 01/2002

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 132 de
fecha 24 de Agosto de 1996 crea e Burd Regulatorio parala
Proteccion de la Salud Publica (BPS) como Organo
Regulador Naciond para el control y vigilancia sanitaria de

los productos que pueden tener influencia sobre la sdud
humana, al que se subordinan entre otras entidades, e Centro

para € Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos y
Diagnosticadores (CECMED).

POR CUANTO: Por la Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de Diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Sdud Publica

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 173 del 6
de Octubre del 2000 se establece € Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas conforme a las
recomendaciones establecidas en e Sistema de Certificacion
de la OMS para Productos Farmacéuticos objeto de comercio
internacional y con e objetivo de garantizar, bao la
responsabilidad de su titular, que las operaciones que se
realizan con materias primas y preparaciones farmacéuticas
sujetas aregistro u otra forma particular de autorizacion estén
en correspondencia con exigencias vigentes en € pais.

POR CUANTO: La Resolucién Ministeria No. 173 del 6
de Octubre del 2000 faculta a Director del Burd Regulatorio
para la Proteccion de la Saud Pudblica para aprobar cuantas

disposiciones complementarias resulten necesarias para
cumplimentar dicha Resolucion y/o actualizacion de la misma

para su perfeccionamiento.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estén
conferidas:

RESUELVO
PRIMERO: Aprobar y poner en vigor €l

REGLAMENTO SOBRE EL SISTEMA DE LICENCIAS
SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS.

DE LOSTERMINOS Y DEFINICIONES

ARTICULO 1. - LaLicencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas (LSOF), establecida por la Resolucion
Ministerial No. 173 del 2000, es la autorizacion expedida
por €l Centro para € Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos (CECMED), Autoridad Sanitaria Nacional
Reguladora de Medicamentos de la Republica de Cuba,
para fabricar, distribuir, importar o exportar ingredientes
farmacéuticos activos y medicamentos en o desde el
territorio nacional, a favor de los Establecimientos
Farmacéuticos que redizan estas actividades. Esta
autorizacion se expide una vez que el establecimiento a
cargo de la operacion farmacéutica en cuestion ha

cumplimentado  satisfactoriamente las disposiciones
establecidas a efecto y se ha demostrado mediante

inspeccién que presenta un cumplimiento satisfactorio de
las Buenas Précticas de Fabricacion o Distribucion
correspondientes.  Esta  Licencia constituye un

requerimiento adicional a los aplicables por e caracter
comercial de los mismos y se limita a ingredientes
farmacéuticos activos y productos farmacéuticos que
poseen  Registro  Sanitario,  Autorizaciones  de
Comercializacion Tempora u otro tipo de autorizacion
sanitaria vigente.

ARTICULO 2. — A los efectos de este Reglamento se
usan los términos con e significado que paracadauno de
ellos aparece a continuacion:

?? Autorizacion de Comercializacion Temporal:
Permiso especial para comercidizar medicamentos
sujetos a un control sanitario diferente del registro, por
tiempo limitado.

? ? Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Farmacéuticos (BPFPF): Directrices establecidas para

todos los procesos de fabricacion y control de productos
farmacéuticos con objeto de garantizar una calidad

uniforme y satisfactoria de los mismos, en
correspondencia con las normas naciondes e
internaci onal mente aceptados y vigentes para cada uno de
elos.
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?? Certificado de Producto Farmacéutico(CPF):
Documento extendido por la Autoridad Sanitaria
Nacionad Reguladora de Medicamentos del pais
exportador, a peticion del interesado, conforme se
establece en € Esguema de Certificacion de la
Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de
Comercio Internacional de la OMSy en e cua se
debe hacer constar:

a) S d establecimiento productor cumple con las
Buenas Préctices de Manufactura (BPM) en
correspondencia con las normas bésicas que deben
observarse en la elaboracion de productos farmacéuticos

recomendadas por la Organizacion Mundid de la Salud
(OMS).

b) S tiene o no la autorizacién para producir y
distribuir en ese pais e medicamento que se quiere
exportar.

c) S su venta estd sometida a dgin régimen
restrictivo o control especial.

?? Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas
de Fabricacién (CBPF): Certificado extendido por €l
CECMED, en € cua se hace constar que el fabricante y
sus instalaciones cumplen con las Buenas Précticas de

Fabricacién para Productos Farmacéuticos conforme se
establecen por laOMS.

? Edtablecimiento Farmacéutico: Entidad que realiza
operaciones con productos e ingredientes farmacéuticos
activos en cuanto a su fabricacién, distribucién mayorista,
importacion 'y exportacion. No  corresponde
necesariamente auna empresa, la que puede tener més de
un establecimiento.

?? Fabricacion: Todas las operaciones que incluyan la
adquisicion de materias primas, materia de envase y
productos, produccién, control de la calidad, liberacién,
almacenamiento,  distribuciéon de los  productos

terminados y los controles relacionados con estas
operaciones.

?? Ingrediente Farmacéutico Activo: Sustancia o

compuesto a utilizarse en la fabricacion de un producto
farmacéutico como compuesto farmacolégico activo

(ingrediente).

?? Produccién o Proceso de Produccién: Todas las
operaciones involucradas en la preparacion de un
medicamento desde la recepcion de los materides, a
través del procesamiento y € envase, hasta llegar a
producto terminado.

?? Registro de Medicamento: BEs la autorizacion
expedida por € CECMED para comercidizar un
determinado medicamento en € territorio nacional.

ARTICULO 3. - A los efectos de este Reglamento se
considera:

1. Titular de la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas

Persona juridica naciond o extranjera que se le ha
otorgado la Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas correspondiente, emitida por e CECMED
como Autoridad Sanitaria Nacional designada por el
MINSAP y que establece con dicha entidad la relacion
juridica segiin lalegidacion vigente.

2. Fabricante

a) Persona juridica naciona a la que en virtud de la
legislacién vigente se le ha otorgado la LSOF que lo
autoriza para la Fabricacion de Medicamentos.

b) Persona natural o juridica extranjera, fabricante de
medicamentos, reconocida y documentada por las
autoridades sanitarias del pais de origen.

3. Importador

Persona juridica naciona a la que en virtud de la
legislacién vigente se le ha otorgado la LSOF que lo
autoriza paralaimportacion medicamentos.

4. Distribuidor

Persona juridica naciona a la que en virtud de la
legidacion vigente se le ha otorgado la LSOF que lo
autoriza para la distribucion de medicamentos en €l
territorio naciondl.

5.  Exportador

Persona juridica naciond a la que en virtud de la
legidacion vigente se le ha otorgado la LSOF que lo
autoriza para la exportacién de medicamentos.

6. Personade contacto

Persona natural nacional designada oficialmente por el
Titular o e solicitante encargada de redizar ante €
CECMED, los tramites relacionados con las solicitudes
de LSOF, su  renovacion y/o modificacion
correspondiente.

7. Medicamento fraudulento
A los efectos del presente Reglamento se consideraran
medicamentos fraudulentos |os siguientes:

?? El eélaborado por un fabricante que no posea la
Licencia correspondiente, o que la misma no lo
ampare.

?? El que no estd amparado por e Registro de
Medicamentos u otra forma de autorizacion
Sanitaria

?? El que no proviene del fabricante aprobado en su
registro u otra forma de autorizacion sanitaria.

9. Representante

Persona autorizada legal mente para representar cualquierade
lasfigurasjuridicas definidas en el presente articulo.
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CAPITULO 11
ALCANCE Y APLICACION

ARTICULO 4. --- Es un requisito de obligatorio
cumplimiento establecido en la Legislacion Cubana, la
obtencién de LSOF, sin la cua no pueden fabricarse,
importarse, distribuirse o exportarse los medicamentos,
incluyendo los productos biolgicos y bictecnol égicos, ni
los ingredientes farmacéuticos activos. No forman parte

del dcance de este Reglamento, los Establecimientos
Farmacéuticos que fabrican productos para la

investigacion clinica, ni los que se dedican a la obtencion
de sangre.

ARTICULO 5. --- Sera objeto de LSOF los
establecimientos acargo de la:

a) Fabricacién de ingredientes farmacéuticos activos,
medicamentos 0 ambos.
b) Distribucion de ingredientes farmacéuticos activos,
medicamentos 0 ambos.
c) Importacion de ingredientes farmacéuticos activos,
medicamentos 0 ambos.
d) Exportacion de ingredientes farmacéuticos activos,
medicamentos 0 ambos.

ARTICULO 6 --- En correspondencia con € articulo
anterior las L SOF son las siguientes:

a) Licenciade Fabricacion

b) Licenciade Distribucién
¢) Licenciade Importacion
d) Licenciade Exportacion

ARTICULO 7. - Los Establecimientos Farmacéuticos
ubicados en Zona Franca requieren de L SOF para realizar
cualquiera de las operaciones relacionadas en € Articulo
5, en funcién de los productos que dirigen hacia €
mercado cubano.

CAPITULO I

DEL PROCEDIMIENTO PARA OBTENER
UNA LICENCIA SANITARIA DE OPERACIONES

FARMACEUTICAS

ARTICULO 8. --- Los tramites de solicitud de L SOF se

readlizan por su futuro Titular o por la Persona de
Contacto que estara acreditada ante e CECMED

mediante un documento legal firmado por € Titular que
lo autoriza a actuar en su nombre y que cumple con los
siguientes requisitos:

a) Poseer aptitud y conocimientos técnicos para
facilitar su interrelacion con e CECMED para la
realizacion del trémite correspondiente.

b) Pertenecer a una de las entidades descritas a
continuacion:  Fabricante, importador,  distribuidor,
exportador y/o comercializador.

ARTICULO 9. — El procedimiento para solicitar una
L SOF posee las generaidades siguientes:

a) Presentacion ante e CECMED del modelo de
solicitud de L SOF (Anexo No.1).

b) Presentacion de la documentacion correspondiente al
Expediente Maestro de Fabricacion, Distribucion,
Importacién y/o Exportacion como informacién de
respado de la solicitud correspondiente y en
conformidad con los requisitos que se describen en
los Anexos No. 2, 3,4y 5.

c) Para solicitar una LSOF se presentard una
Certificacién, emitida por una Institucion reconocida
por e CECMED, que acredite la capacitacion del
responsable de las actividades técnicas del
Establecimiento Farmacéutico en materia de Buenas
Préacticas de Fabricacion de Productos Farmacéuticos
0 de Buenas Précticas de Distribucion, segiin proceda.

d) Pago de la cuota establecida para el tramite segin la
tarifavigente.

ARTICULO 10. --- El CECMED redizar4d una
evaluacion preliminar de la solicitud en presencia del
solicitante para establecer la conformidad de la
informacion presentada segln lo establecido y aceptara o
no la misma en consecuencia. Las solicitudes aceptadas
continuarén € curso de la evaluaciéon y las rechazadas
seran devueltas.

ARTICULO 11. - El CECMED dispone de un plazo de
hasta 5 dias habiles para realizar una evaluacion
cualitativa de la documentacion presentada en apoyo de
una solicitud de LSOF y comunicar a solicitante la
decision definitiva de aceptaciéon o rechazo segin
corresponda. En caso de aprobacién, el solicitante dispone
hasta de 10 dias habiles a partir de la fecha de la
notificacion para efectuar e pago de la cuota inicia
vigente para este tramite. En los casos en que la solicitud
sea rechazada se devolvera la documentacion presentada.

ARTICULO 12. - El CECMED dispondra de un plazo
de hasta 130 dias habiles para la evaluacion de la solicitud

de una LSOF, contados a partir de la fecha de aceptacion
y pago de la cuota correspondiente a dicho tramite. Esta
evaluacion incluye las siguientes etapas y tiempos:

?7%Evauacion de la Documentacion y Emision del
Dictamen. Tiempo Maximo 55 dias hébiles para
aceptarla como satisfactoria y pasar a redizar la
inspeccion, o para solicitar informacidn adiciona.

? Evaluacién de la Documentacion de Completamiento en
los casos necesarios. Tiempo maximo 30 dias habiles.

? Redizacion de la Inspeccién Farmacéutica Estatal (IFE)
para constatar cumplimiento de Buenas Précticasy
Emision del Dictamen Definitivo o no, sobre la
solicitud de L SOF correspondiente. Tiempo maximo 45
diashabiles
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La Inspeccién Farmacéutica Estatal se redlizara solo en
los casos en que la documentacion presentada haya sido
evaluada como satisfactoria. Cuando la misma resulte
incompleta 0 no satisfaga los criterios evaluativos
establecidos, e CECMED emitir4 un dictamen sobre la

documentacion con la desaipcidn de los aspectos que
requieren su aclaracion y/o completamiento.

El solicitante dispone de 30 dias hébiles a partir de la
fecha de emison de este dictamen sobre la
documentacién para completar |os aspectos solicitados.

ARTICULO 13. --- S como resultado de la Inspeccion
Farmacéutica Estatal se requieren medidas correctivas por
parte del solicitante, € mismo dispone hasta de 20 dias
habiles para solicitar d CECMED la Inspeccion de
Seguimiento correspondiente, declarando la fecha en la
que considera que estara listo para la misma. La fecha
solicitada para la Inspeccién de Seguimiento debe estar
comprendida en los 80 dias habiles posteriores a la
emision del Informe de Inspeccion del CECMED.

ARTICULO 14. --- El CECMED dispone conforme lo
anterior, de un plazo maximo de hasta 45 dias para
gecutar la Inspeccion de Seguimiento y comunicar al
solicitante e Dictamen definitivo. La Inspeccion de
Seguimiento se realizard dentro de los 144 dias hébiles (6
meses) a partir de la fecha en que se realizélalnspeccién
inicial. El Dictamen definitivo sera el otorgamiento de la
Licencia correspondiente una vez abonada la cuota final
vigente, o la declaraciéon de no cumplimiento de los
requerimientos para obtener la L SOF.

ARTICULO 15. --- En caso de que & D ictamen definitivo
referido en los Articulos 12 y 14 sea e otorgamiento de la
Licencia solicitada, & CECMED notificara a solicitante

para que proceda a completar € pago de la cuota
establecida en un plazo de hasta 15 dias hébiles a partir de
la fecha ¢k la notificacion y una vez efectuado € pago,

emitird la L SOF solicitada, en un periodo no mayor de 15
dias habiles.

ARTICULO 16. --- En d caso de que € Dictamen
definitivo sea el no cumplimiento de los requisitos para

obtener la Licencia, e CECMED mnsiderara € tramite
concluido autométicamente. Si € solicitante mantiene su

interés por obtener la licencia en cuestién, debe, una vez
tomadas las medidas sobre las limitaciones que
ocasionaron € fallo, iniciar un nuevo proceso de solicitud
como se describe en € presente Reglamento.

ARTICULO 17. --- El solicitante puede interponer
recurso de apelacion ante el Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica, s discrepa del fallo del

CECMED, en un periodo de tiempo que no exceda de
hasta 15 dias habiles posteriores a la fecha de notificacion
del Dictamen Definitivo. La apelacion debe enumerar los
aspectos que se consideran de importancia para
reconsiderar €l caso. Esta instancia dispondra de hasta 90
dias habiles posteriores a su recepcion para dictar
Resolucién sobre dicha apelacion, lacua esinapelable.

ARTICULO 18. - El Flujo del Proceso de SLOF y los
tiempos méximos establecidos para cada una de |as etapas
que contempla se resumen .

CAPITULO IV

DE LOSREQUISITOS PARA LOSEXPEDIENTES
MAESTROSDE FABRICACION, DISTRIBUCION,
IMPORTACION O EXPORTACION

ARTICULO 19. --- Los Expedientes M aestros a presentar
con las solicitudes de LSOF, cumplirdn con los
requerimientos en cuanto a su forma, que se describen en
el Anexo No. 2 del presente Reglamento “Reguisitos
Formales de la Documentacion para las Solicitudes de
Tramites de Obtencion, Renovacion y Modificacion de
una LSOF".

ARTICULO 20. --- Los Requisitos de contenido que debe
cumplir el Expediente Maestro con la informacion de
respaldo para la Licencia de Fabricacion de ingredientes
farmacéuticos activos y medicamentos se relacionan en el
Anexo No. 3 “Informacion de la que Consta un Archivo
Maestro para las Operaciones Farmacéuticas”.

ARTICULO 21. --- Los Requisitos de contenido que
debe cumplir & Expediente Maestro con la informacion
de respado para la Licencia de Distribucién de
ingredientes farmacéuticos activos y medicamentos se
relacionan en e Anexo No. 4 “Informacion de la que
Consta €l Expediente Maestro para las Operaciones de
Distribucién”.

ARTICULO 22. - Los Requisitos de contenido que
deben cumplir los Expedientes Maestros con la
informacion de respaldo para la Licencia de Importacién
y de Exportacion de ingredientes farmacéuticos activos y
medicamentos se relacionan en & Anexo No. 5
“Informacién de la que Consta un Expediente Maestro
para las Operaciones de Importacién y Exportacion”.

ARTICULO 23. --- Requerimiento de Confidencialidad:
La documentacion entregada para una solicitud de LSOF
sera utilizada en el CECMED solamente a |os efectos de
este tramite y por €l personal autorizado para €ello. Se
conservard en condiciones adecuadas de amacenamiento
y acceso. No obstante, si en algin caso se requiere de
mayor restriccion o se desea paticularizar en los limites
de este tratamiento debe expresarse mediante
comunicacion a respecto en la que se especifiquen las
partes de los expedientes para las que se requiere esta
condicién, se brinde la justificacion y se declare € tiempo
por € cua se debe considerar clasificada la informacion.
El hecho de que las péginas tengan la inscripcion o la
marca de agua de confidenciad no implicara un
tratamiento diferenciado.
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k)

CAPITULOV

DE LA EMISION DE LICENCIAS SANITARIAS DE
OPERACIONESFARMACEUTICAS

ARTICULO 24. --- El CECMED emitirA como
documentos oficiales que certifican € otorgamiento de

una LSOF, una Resolucion del Director a efecto y un
Certificado Oficia o Licencia

ARTICULO 25. --- La LSOF se registrara oficidmente
mediante la asignacién del Ndmero de Licenciay en la

misma constaralainformacion siguiente:

a  Nivel de Emision: Republicade Cuba, Ministerio
de Salud Publica, Centro para el Control Estatal
dela Calidad delos M edicamentos (CECMED).

b)  Fundamento Legal: Con fundamento legal en la
Resolucion Ministerial No. 173 del 4 de Octubre
del 2000, sobre el Sistema de Licencias
Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas y de
su Reglamento y tomando en cuenta el
cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion Farmacéutica / Buenas Practicas de
Distribucién (segin corresponda), verificado en
las inspecciones correspondientes y satisfechos
los requisitos establecidos para este proceso, se
otorga la presente:

c) Nombre Genérico de la Licencia y Nombre
especifico: Licencia Sanitaria de Operaciones
Farmacéuticas: Licencia de Fabricacion, Licencia
de Distribucion, Licencia de Importacién o
Licencia de Exportacion, segun corresponda.

d)  NUmerodelaLicencia, declarado como Licencia
No.:

€)  Numero de la Resolucidn que oficidliza la Licencia
otorgada, declarado como Resolucion de
Otorgamiento No.:

Titular delaLicencia, declarado como A favor de:

Domicilio Legal de Titular de la Licencia, declarado
como Con domicilio legal en:

Dependencia del Titular a favor de la que se expide la
Licencia y direccién de la misma, declarado como
Dependencia o Linea:

Facultades que concede la Licencia a su Titular,
declarado como por gemplo Para la Fabricacion de
(segun € tipo delicencia):

Fecha de expedicion:

Nombre, cargo y firma del funcionario que expide la
Licencia, que es e Director del CECMED.

) Datos dd asento y sdida de la Licencia en €
CECMED.

En los Anexos 6, 7, 8 y 9 del presente Reglamento se
adjuntan | os prototipos de estas Licencias.

CAPITULO VI

DE LASLICENCIAS SANITARIASDE
OPERACIONESFARMACEUTICASOTORGADAS

ARTICULO 26. --- El Titular de una LSOF debe solicitar la
renovacion 6 meses antes del término de su vigencia.

ARTICULO 27. --- El procedimiento para solicitar la
renovacion delavigenciade unaLSOF esel siguiente:

a) Presentacién ante e CECMED del Modelo de Solicitud
de Renovacion de la Vigencia de la LSOF (Anexo
No.1), llenado correctamente y firmado.

b) Informacion de respaldo:

?? Cuando no se hayan producido cambios en el expediente
maestro, se hard constar mediante una Declaracion
Juradala Ausencia de Variaciones.

?? En los casos en que se hayan producido modificaciones
se presentard la documentacién referida a los cambios
correspondientes en e Expediente Maestro y la
Declaracion Jurada de Ausencia de Otras Variaciones.

¢) Pago de la cuota establecida para € tramite segin latarifa
vigente.

ARTICULO 28--- El flujo del proceso de Renovacion de la
Vigencia de las LSOF y los tiempos méximos establecidos
para cada una de las etapas es e mismo establecido para las
solicitudes en el Capitulo 111 del presente Reglamento.

ARTICULO 29. --- La Renovacién de cuaquiera de las
L SOF se formdizar4 mediante la expedicion de la Resolucion
correspondiente, en € que se declarara la nueva vigencia sin
modificar e Nimero de Licencia.

ARTICULO 30. --- Todas las modificaciones a una LSOF,
deben ser aprobadas por el CECMED, por lo que € Titular
tiene la obligacion de formular la solicitud dentro del periodo
devigenciadelalLicencia

ARTICULO 31. --- El procedimiento y requisitos para
solicitar la modificacion de una LSOF es € siguiente:

a) Presentacion ante € CECMED del Modelo de
Solicitud de modificacion de la L SOF (Anexo No.1).
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b) Presentacion de la documentacion referida a los
cambios correspondientes en el Expediente Maestro y

la Declaracién Jurada de ausencia de otras variaciones.

C) Cuando € Titular de una Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas pretenda transferir  su
titularidad a otro, este Ultimo presentara al CECMED
la correspondiente Solicitud de Licencia que incluiré €
documento de Cesion de Derechos del anterior Titular
a su favor, debidamente legalizado.

d) El Titular de la Licencia solicitard d CECMED su
cancelacion 'y en caso contrario d CECMED la
cancelara autométicamente con la conclusion del nuevo
trémite.

ARTICULO 32. --- El CECMED resdlizara una evaluacién
preliminar de la solicitud para establecer la conformidad con
la informacion presentada en presencia del solicitante y se
aoeptard 0 no la misma en consecuencia segin lo establecido.
En los casos de solicitudes rechazadas serédn devueltos a
solicitante todos |os documentos, mientras que en los que se
apruebe se le notificara para que efectlie e pago de la cuota
establecida paraeste tramite.

ARTICULO 33. --- El flujo del proceso de Modificacion de
las LSOF y los tiempos maximos establecidos para cada una
de las etapas es el mismo establecido para las solicitudes en €l
Capitulo 111 del presente Reglamento.

ARTICULO 34. --- El CECMED, después de redizar las
evaluaciones necesarias otorgara o no la Modificacién de la
LSOF, la que se formaizara mediante la expedicion de la
Resolucion correspondiente, en la que se declarard la
modificacion aprobada sin cambiar € NUmero de Licencia.

ARTICULO 35. --- S un Establecimiento Farmacéutico
determina en virtud de ciertos factores, no gercer mas sus
funciones en plena vigencia de su licencia debera notificar
dicha decison d CECMED para la cancelacién de su
Licencia

CAPITULO VII
DE LAS MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD

ARTICULO 36. --- Las LSOF se conceden en razén de que
su titular cumple los requisitos establecidos para su
expedicion. Por consiguiente, s e CECMED detecta
cuaquier incumplimiento de los mismos puede aplicar las
medidas sanitarias de seguridad aqui descritas.

ARTICULO 37.--- EI CECMED podra aplicar a los
infractores de las disposiciones establecidas en € presente
Reglamento las medidas sanitarias siguientes:

a) Clausura o cierre del Establecimiento Farmacéutico de
forma temporal o0 permanente, parcia o total. Esta
medida trae aparejada en todos los casos en los que se
posea LSOF, € retiro la misma y la revocacion de los
certificados de cumplimiento de las Buenas Précticas
correspondientes que hubiesen sido emitidos y se

encontraran vigentes. A los productos fabricados sin
LSOF se les aplicara en principio, lo establecido en el
inciso f de este capitulo, a reserva de que posteriormente
se concluya otra medida.

b)  Suspension temporal o permanente, parcial o total de las
actividades o servicios.

¢) Decomiso de productos.
d) Destruccion de productos.

f)  Retencion y/o suspension temporal de laventa o empleo
de productos mientras se toma una decision definitiva al
respecto.

g Cancelacion delaLSOF.

ARTICULO 38. --- EI CECMED puede proceder a la
cancelacion de una LSOF, si:

a) El titular de la LSOF no procede a la debida renovacion
de acuerdo con la vigencia otorgada.

b) Se detectan modificaciones, sin que hayan sido
notificadas o aprobadas por el CECMED, segin
corresponda.

¢c) Se haya demostrado, mediante la inspeccion
correspondiente, que se incumplen las Buenas Préacticas
que hicieron posible la expedicion de la LSOF y que
constituye una amenaza para la caidad, seguridad y/o
eficacia de los productos que se fabrican, se distribuyen,
se importan 0 se exportan por € Establecimiento
Farmacéutico en cuestion.

d) Sefabrican, distribuyen, importan o exportan productos
fraudulentos con la responsabilidad del Establecimiento
Farmacéutico en cuestion.

e) El procedimiento a seguir con € Registro Sanitario de
los medicamentos fabricados en Establecimientos
Farmacéuticos comprendidos en las situaciones
descritas en los incisos a, b y ¢ precedentes, serd el
descrito en € Reglamento para el Registro Sanitario de
M edicamentos vigente.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO 39. --- El Director del CECMED es la persona
autorizada y con la facultad legal para actuar en

representacion del MINSAP para otorgar 0 denegar una
LSOF.
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ARTICULO 40. --- El solicitante tendrala responsabilidad
legal de mantener las condiciones en virtud de las cuales le
fuera otorgada la Licencia correspondiente y segin la
documentacion presentada y € resultado de la inspeccion
realizada por el CECMED.

ARTICULO 41. --- La LSOF sz otorgada a su Titular o a
legitimo representante de éste concluidos y cumplimentados
todos | os aspectos contemplados en el presente Reglamento

ARTICULO 42. --- La LSOF tendrén una vigencia por un
periodo de 5 afios contados a partir de la fecha de expedicién,
siempre y cuando los resultados de las inspecciones que se
realizan periddicamente sean satisfactorios. La misma podra
ser renovada por periodos iguales y sucesivos manteniendo €
Numero de Licencia inicial. Las modificaciones no cambian
la validez de la inscripcion o la renovacion en e curso de las
cuales son expedidas.

ARTICULO 43. --- El Titular de una LSOF puede solicitar
Certificados de Productos Farmacéuticos conforme a
"Esquema de Certificacion de la Calidad de los Productos
Farmacéuticos Objeto de Comercio Internaciond” de la
Organizacion Mundia de la Saud (OMS) para los
ingredientes farmacéuticos activos y los medicamentos de
produccion nacional objeto de exportacion que asi lo
requieran.

ARTICULO 44. --- El Titular de una Licencia LSOF vigente
puede solicitar Certificacion del Cumplimiento de las Buenas
Précticas de Fabricacion correspondientes. Ver Anexo No.
10.

ARTICULO 45. --- LaLSOF se colocara en un lugar visible
del Establecimiento Farmacéutico al cua ampara y la
Resolucion ddd CECM ED correspondiente a su emision,
disponible para ser mostrada en caso de inspecciones.

ARTICULO 46. -- Declaacion de abandono. S €
solicitante de una L SOF incumple con los plazos establecidos
en e presente Reglamento durante su tramitacion, sin un
aauerdo previo con el CECMED, este (lltimo considerara que
¢l trémite ha sido abandonado y dara por cancelado el mismo,
por lo que e solicitante deberd reiniciarlo conforme se
describe en e presente Reglamento, si esto fuera de su
interés. En € caso excepciona de que ambos hayan
incumplido, no se aplicard € concepto de abandono
solamente en los casos en los que e solicitante asi |o pida a
CECMED.

ARTICULO 47. --- El Solicitante asume la responsabilidad
de las consecuencias del incumplimiento de los plazos
establecidos en este Reglamento.

ARTICULO 48.-- S excepciondmente e CECMED
incumple los plazos establecidos en e presente Reglamento y
como consecuencia de elo una LSOF en proceso de
Renovacion o Madificacion, arriba a su fecha de expiracion
sin haber recibido el Dictamen Definitivo, e CECMED
emitird la prérroga correspondiente a todo e periodo de
tiempo que demore € mismo como amparo para continuar las

operaciones. Una vez emitido € Dictamen Definitivo, su
Titular actuara conforme a mismo.

ARTICULO 49.--- Enlos casos en los que € solicitante no se
haya gustado a plazo de presentacion de la solicitud de
renovacion de la vigencia de una LSOF, e CECMED no se
hace responsable de la expiracion de su Licencia durante €
proceso de renovacion, e que se conducira por su parte,
conforme los plazos establecidos en el presente Reglamento.

ARTICULO 50.--- El <olicitante tiene € derecho de
apelacion ante e Director del Burdé Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Pdblica s e CECMED incumple los
plazos establecidos durante €l tramite sin acuerdo previo con
el mismoy si discrepa de su Dictamen Definitivo.

CAPITULOIX
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. --- Los Establecimientos Farmacéuticos que
poseen actualmente Licencia de Produccion, disfrutardn de la
misma hasta la fecha en que expire. Seis meses antes de su
vencimiento deben iniciar e proceso de solicitud de la LSOF
de Fabricacion, conforme se describe en € presente
Reglamento para las nuevas solicitudes. No obstante, aquellos
que asi lo deseen, pueden acogerse a lo aqui dispuesto y
formular la solicitud de LSOF de Fabricacién sin que haya
expirado su actual Licencia.

SEGUNDA --- Las Licencias de Produccién que alafecha de
entrada en vigor del presente Reglamento se encuentren en
proceso, recibirdn la LSOF de Fabricacion condicionada a la
entrega en un plazo no mayor de 24 meses del Expediente
Maestro para las Operaciones de Fabricacion, conforme aqui
Se establece.

TERCERA.--- Los Establecimientos Farmacéuticos de
Fabricacion que no posean ninguna licenciay que no la hayan
solicitado a la entrada en vigor del presente Reglamento,
dispondrén de un mes para presentar en el CECMED el
modelo de solicitud y de hasta 6 meses para entregar €
Expediente Maestro para las Operaciones de Fabricacion,
conforme aqui se establece. El flujo y e tiempo méximo para
el proceso de otorgamiento de las LSOF de Fabricacion para
los mismos, serén fijados por el CECMED caso a caso. Con

fecha tope en e 3 de Enero del afio 2005 todos estos procesos
habran concluido.

CUARTA..--- Los Establecimientos Farmacéuticos a cargo de
la Distribucién, Importacion y Exportacion de ingredientes
activos y productos farmacéuticos que no estaban sujetos a
ningln sistema de licencias anterior y que se encuentran
funcionando a la fecha de puesta en vigor del presente
Reglamento deben solicitar la misma en un plazo no mayor
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de los sei's meses siguientes a la entrada en vigor del presente
Reglamento. EI CECMED emiitir una Licencia Sanitaria de
Operaciones Farmacéuticas de Oficio con una vigencia de
hasta 2 afios, para que los mismos contindien funcionando sin
afectar los suministros de ingredientes activos ni productos

farmacéuticos necesarios y puedan acogerse a lo agui
dispuesto.

QUINTA .--- Los Establecimientos Farmacéuticos a cargo de
operaciones farmacéuticas de fabricacién solicitaran su

licenciay renovacion sobre labase del cumplimiento de las
Directrices de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos

Farmacéuticos

CAPITULO X
DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. -— El CECMED queda encargado de dar
cumplimiento a lo dispuesto en € presente Reglamento, y a
propio tiempo autorizado para dictar las resoluciones y
disposiciones necesarias pararegular su cumplimiento.

SEGUNDA --- El CECMED mantendra permanentemente
actualizada la relacion de Establecimientos Farmacéuticos
con Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas
vigentes y las mismas serén publicadas periodicamente por
las \ias necesarias a €efecto, entre las que se encuentra €l
Boletin “AMBITO REGULADOR”, ¢rgano oficial de
divulgacion del CECMED.

TERCERA --- El Reglamento para e Otorgamiento de las
Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas sera de
genera y obligatorio cumplimiento para las personas
naturales y juridicas que se encuentran bajo el marco de su
definicién y alcance y las infracciones de las disposiciones
previstas en e presente Reglamento seran sancionados
conforme aqui se establece.

CUARTA. ---- El presente Reglamento entrara en vigor a los
60 dias posteriores alafecha de su firma

QUINTA.----  Se derogan las disposiciones legaes y
reglamentarias, de igua o inferior jerarquia, que se opongan a
lo dispuesto en la presente Reglamento.

Dée cuenta a cuantas personas haturadles y juridicas
corresponda conocer de lo dispuesto en € presente
Reglamento y  publiquese en la Gaceta Oficid de la
Republica de Cuba para su general conocimiento.

Dado en € Burd Regulatorio para la Proteccion de laSaud

Publica, Ciudad de La Habana a los 20 dias de mes de
Febrero del 2002







