CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS CECMED

REQUISITOS DE PROMOCION Y PUBLICIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS PARA
LA SALUD HUMANA EN CUBA

Esta propuesta de Disposicion Reguladora (DR), responde a lo establecido en el CECMED
mediante el procedimiento normalizado de operacion (PNO), del Proceso de Reglamentacion
07.001 Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, en su version vigente, para las consultas
de las disposiciones reguladoras (DDRR), en las etapas de elaboracion correspondientes a la
Circulacién Interna (CI) y Circulacion Externa (CE) actual. En cuanto a su forma, sigue lo
establecido en el PNO vigente del mencionado proceso, 07.003 Forma y contenido de las DDRR.

Las circulaciones o consultas se realizan en dos momentos de la elaboracion, con el objetivo de
familiarizar a los involucrados dentro y fuera del CECMED, segin corresponda, con la futura
implementacion de la DR, asi como para brindar la oportunidad de participar en el proceso de
construccion de la misma, aportando criterios, opiniones, sugerencias, observaciones, preguntas
y recomendaciones a favor o en contra de la propuesta.

Las observaciones pueden reflejarse como comentarios en la linea correspondiente del
documento. Para los criterios referidos al contenido, el cambio propuesto debe expresarse con
claridad y acompanarse de la correspondiente fundamentacion.

Al final de esta propuesta, encontrara un DOCUMENTO DE OPINION para expresar, marcando
con una X, la opcién correspondiente a su grado de CONFORMIDAD con el Proyecto circulado,
asi como su criterio sobre el cumplimiento de dos aspectos esenciales de las Buenas Practicas
Reguladoras.

Las contribuciones deben enviarse a Yamile Feijo6 Padron y Raul Yafiez Vega a los siguientes
correos electronicos; vamilefp@cecmed.cu; raul@cecmed.cu

El documento se encuentra disponible en Disposiciones Reguladoras en Consulta Publica en la
WEB del CECMED, siguiendo la ruta:

https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

Fecha de inicio de la circulacion del anteproyecto de DR: 06-05-2026

Fecha tope de envio de las observaciones: 23-06-2026
SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. /2026

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED, la cual dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1, Establecer las
disposiciones legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud humana, asi como su
implementacion, revision y actualizacion sistematica en correspondencia con la politica nacional y
la practica internacional.

POR CUANTO: La Gaceta Oficial de la Republica de Cuba, en su edicion ordinaria Numero 48,
del 5 de junio de 2024, publico la Ley 162/2023 de Comunicacién Social y el Decreto 101/2024
Reglamento de la Ley de Comunicacion Social, conjuntamente con el Decreto 102/2024
Reglamento para el ejercicio de la publicidad y el patrocinio en Cuba.

POR CUANTO: EI CECMED aprueba la informacion para el uso racional destinada a
profesionales y considerando que la promocion y publicidad es limitada y se debe garantizar el
cumplimiento de los indicadores de la Herramienta Mundial de la OMS para la evaluacion de los
Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos médicos, se requiere perfeccionar la base técnica
y legal relacionada con la promocién y publicidad de los productos médicos para la salud humana
que circulen en el pais.

POR TANTO: En el ejercicio de todas las funciones y atribuciones inherentes que me estan
conferidas como Directora del CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afo 2021,
emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERQO: Aprobar la Regulacion XXX-26 Requisitos de promocion y publicidad de productos
médicos para la salud humana en Cuba, la que forma parte integrante de la presente como Anexo
Unico.
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SEGUNDO: La presente Resolucion sera aprobada a partir de la fecha de su firma, entrando en
vigor a partir de la fecha de su publicacion en el Boletin Ambito Regulador.

NOTIFIQUESE a los Departamentos de Medicamentos y Biologicos, de Equipos y Dispositivos
Meédicos Biologicos y la Seccion de Politica y Asuntos Regulatorios, todos del CECMED.

COMUNIQUESE a la Presidenta de BioCubaFarma, al Director General del Grupo Empresarial
para el Aseguramiento a la Salud Publica (GEASP), a todos los titulares de los registros,
fabricantes y suministradores de productos médicos, tanto nacionales como extranjeros, inscritos
en el CECMED, a la Directora General de Ciencia y Técnica, al Presidente del Instituto de
Informacion y Comunicacion Social de Cuba, asi como a otras estructuras del CECMED
correspondientes y a cuantas personas naturales o juridicas proceda.

DESE CUENTA al Viceministro que atiende el area de Asistencia Médica, Viceministro que
atiende el area de Economia y servicios, a la Directora Nacional de Medicamentos y Tecnologias
Médicas, al Director Nacional de Atencion Médica, al Jefe del Departamento Nacional de
Tecnologias Médicas, Material Gastable y Mobiliario Clinico y a la Jefa del Departamento
Nacional de Atencion a Servicios Farmacéuticos, todos del MINSAP.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del CECMED, para su general
conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de
Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en la Habana a los__ dias del mes de del afo 2026.
“Afio del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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ANEXO UNICO

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

REGULACION XXX-26

REQUISITOS DE PROMOCION Y PUBLICIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS PARA
LA SALUD HUMANA EN CUBA

Calle 5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA. C.P. 11300
Teléf.: 5372164100, 53 7216 4147, 53 7 216 4148. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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1. Generalidades

Con el propésito de proteger la salud publica, se hace necesario establecer mecanismos que regulen
y controlen la promocion y publicidad de los productos médicos, de forma tal que cumplan los
requisitos esenciales y el uso previsto con el que fueron disenados, sin causar riesgos innecesarios
a los seres humanos.

La presente regulacion se emite en el contexto del fortalecimiento del marco regulador para los
productos médicos y tiene como objetivo establecer los requisitos especificos que rigen la
promocion y publicidad de productos médicos autorizados en el pais para la salud humana. Los
productos médicos son un bien social, por lo que deben ser tratados como tales y no como simples
productos de consumo.

La Regulacion considera antecedentes nacionales como la Ley 165/2023, Ley de la Salud Publica
y su Reglamento Decreto 133/2025, la Ley 162/2023 de Comunicacién Social y el Decreto
101/2024 Reglamento de la Ley de Comunicacion Social, conjuntamente con el Decreto 102/2024
Reglamento para el ejercicio de la publicidad y el patrocinio en Cuba. El marco regulador del
CECMED relacionado con la tematica: Reglamentacion para la vigilancia de productos
farmacéuticos de uso humano durante la comercializacion, Textos para impresos e informacion
para medicamentos y productos biologicos de uso humano de produccion nacional, Indicaciones
Técnicas para el Etiquetado de Equipos Meédicos, Requisitos para la Autorizacion de
Comercializacion de Diagnosticadores, Requerimientos del etiquetado de los productos de
importacion que garantice la identificacion de lote y la trazabilidad, Politica Institucional de
Comunicacion. Ademas, estd alineada con los Principios y Politica de las Buenas Practicas
Reguladoras del CECMED, sustentado en los principios de la legalidad, claridad, flexibilidad,
coherencia y transparencia de la informacion y la Politica del CECMED para la regulacion de los
dispositivos médicos.

También estd alineada con las tendencias y los documentos técnicos internacionales vigentes, como
los Criterios éticos para la promocion, propaganda y publicidad de medicamentos, de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y los emitidos por la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS); el Modelo global de marco regulador para dispositivos médicos, incluidos los
dispositivos médicos para el diagnostico in vitro, la Herramienta Mundial de la OMS para la
evaluacion de los Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos médicos), los documentos del
Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF) y las experiencias
internacionales de otras Autoridades Nacionales Reguladoras (ANRS).

La presente disposicion reguladora es aplicable a titulares, fabricantes, suministradores y figuras
juridicas autorizadas por el fabricante y solo tendrd alcance a las acciones relacionadas con la
vigilancia de la promocion, publicidad y el patrocinio de los productos médicos, en el territorio
nacional.

Esta disposicion forma parte de las acciones del CECMED para fortalecer el control regulador de
productos médicos de uso humano, contribuyendo al perfeccionamiento de su marco técnico-legal
en Cuba y a la convergencia reguladora.

2. Términos y definiciones

A los efectos de esta regulacion, son aplicables los términos y definiciones contenidos en el marco
regulador vigente del CECMED vy los siguientes:
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2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Anuncio: Mensaje que se difunde en cualquier medio de comunicacion social, soporte o
formato sobre marcas, productos o servicios publicitados, con el objetivo de captar la
atencion del consumidor o un cliente potencial. (Fuente: Decreto 102/2024 Reglamento para
el ejercicio de la publicidad y el patrocinio en Cuba, 2024).

Comunicacion de bien publico: Es la forma de produccion comunicativa, sin animo de
lucro, que responde a necesidades educativas, sociales y culturales de las personas, las
familias, la comunidad y la sociedad en su conjunto. (Fuente: Decreto 101/2024 Reglamento
dela Ley 162 “Ley de Comunicacion Social”).

Patrocinio: Es la relacion de intercambio a través de la cual el patrocinado recibe de una
persona u organizacion un aporte financiero, de bienes o servicios y como contrapartida, el
patrocinador obtiene notoriedad y difusion de su nombre, marca, producto o servicio
semejantes (Fuente: Ley 162/2023: De Comunicacion Social y Decreto 102/2024
Reglamento para el ejercicio de la publicidad y el patrocinio en Cuba, 2024).

Promocion: Son todas las actividades informativas y de persuasion desplegadas por
fabricantes y distribuidores con el objetivo de inducir a la prescripcion, la dispensacion, el
suministro, la adquisicion o la utilizaciéon de productos médicos a través de las distintas
estrategias, medios y vehiculos de comunicacion (Fuente: Modificado. Criterios €ticos para
la promocién de productos farmacéuticos de la OMS, 1998).

Promocion de uso racional de productos médicos: Actividades informativas, educativas y
de persuasion, enfocadas a que los pacientes y usuarios reciban productos médicos
apropiados a sus necesidades clinicas, en cantidades que satisfagan sus requerimientos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor costo para ellos y su
comunidad (Fuente: Adaptado de OMS. Promocion del uso racional de medicamentos:
componentes centrales, septiembre 2002).

Promocion de la salud: Se define como un proceso que permite la participacion comunitaria,
crea entornos favorables y desarrolla habilidades personales para la salud. Es el proceso que
permite a las personas incrementar el control sobre su salud y mejorarla (Fuente: Modificado.
Conferencia de Ottawa, OMS 1986).

Promocion irracional: Esla promocion que manipula la informacion u omite datos criticos,
lo que conduce a un uso potencialmente inadecuado. Ejemplos: Omitir o minimizar los
efectos secundarios, las contraindicaciones y las advertencias. Incluir afirmaciones
engafiosas como la exageracion de la eficacia sin sustento cientifico. El contenido pictorico
irrelevante que distorsiona la percepcion del riesgo/beneficio y la omision de nombres
genéricos.

Promocion de ventas: Practica comercial que forma parte de las acciones promocionales de
mercadotecnia para incentivar las ventas; ofrece al publico bienes y servicios de forma
gratuita, a precio reducido de manera transitoria o junto a otro bien o servicio de cualquier
naturaleza en el propio punto de venta o a través de medios de comunicacién social; utiliza
también la entrega de cupones para obtener descuentos, sorteos, concursos, entrega de
muestras gratis de productos, articulos promocionales de la marca y otros semejantes
(Fuente: Decreto 102/2024 Reglamento para el ejercicio de la publicidad y el patrocinio en
Cuba, 2024).

Nota: Esto significa que no esta permitido incluir productos médicos en mensajes publicitarios tales como:
- Ofertas 2x1 (lleva 2 frascos de suplemento por el precio de uno),

Pagina 6 de 17



188
189

190
191
192
193
194

195
196
197
198

199
200
201
202
203
204
205
206

207
208
209

210
211
212
213
214

215

216
217
218

219

220
221
222

223
224
225
226
227

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

- Descuento por volumen de compra (al comprar 3, el tercero es a mitad de precio),
- Regalo por compra (compra este medicamento y lleve un termometro de regalo).

Publicidad: La publicidad es la forma de promociéon comunicativa, con fines comerciales,
que desarrollan los diferentes actores econémicos legalmente reconocidos en el pais como
parte de su plan de mercadotecnia. (Fuente: Ley 162/2023: De Comunicacion Social y el
Decreto 102/2024 Reglamento para el ejercicio de la publicidad y el patrocinio en Cuba,
2024).

Publicidad comparativa: Este tipo de publicidad es ilicita cuando en su contenido
contrapone productos o servicios de diferentes anunciantes para potenciar los atributos de
uno en detrimento del otro, o en los casos en que denigre y cree rechazo hacia otros productos
o servicios de la competencia (Fuente: Ley 162/2023: De Comunicacion Social).

Publicidad desleal: Es la que por su contenido, presentacion o difusién provoca descrédito
de un competidor, persona o empresa, de sus productos, servicios, marcas, nombres
comerciales u otros signos distintivos. Comprende también, la que se aprovecha
injustificadamente del prestigio, los nombres, marcas y demas signos distintivos de otras
empresas e instituciones, de las denominaciones de origen o indicaciones geograficas de
otros productos competidores, asi como la que constituye plagio de otros anuncios nacionales
o de otros paises, al emplear textos, lema, visualidad, musica o efecto sonoro de otro
anunciante, en parte o en todo (Fuente: Ley 162/2023: De Comunicacion Social).

Publicidad racional: Es un tipo de publicidad persuasiva que tiene sus pilares en la 16gica y
la objetividad, de modo que, mediante una argumentacion basada en las ventajas del producto
se trata de influir en la eleccion del consumidor.

Producto médico: Término que abarca una variedad de productos para la salud humana
como medicamentos, ya sean genéricos o de marca (entre los que se encuentran los de uso
natural, tradicional y homeopatico), vacunas y otros productos bioldgicos. También
contempla los dispositivos médicos, incluyendo los dispositivos médicos para el diagndstico
in vitro (DMDIV).

3. Requisitos para la promocion, la publicidad y el patrocinio

En la actualidad, la divulgacion cientifica de productos médicos se realiza en practicamente
cualquiera de los formatos que existen en los diferentes medios de comunicacion, por lo que la
racionalidad de la misma es de vital importancia en cualquier politica sanitaria.

3.1 Promocion de productos médicos

3.1.1

El CECMED contribuira a fomentar la utilizacion racional de productos médicos, mediante
la difusion de informacion de las mejores practicas, de manera que repercuta en la
educacion de los usuarios y la utilizacion adecuada de los mismos.

3.1.2 Las acciones de promocion que se aceptan, deben considerar:

a) Coherencia con el uso racional.

b) Acceso al derecho a la informacion objetiva y fidedigna.

c) Promocion de alianzas estratégicas entre la industria y los proveedores de salud.
d) Contribucion con una cultura de prevencion y de autocuidado de la salud.
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3.1.3 Toda asociacion entre la industria y los investigadores, se sostendrd sobre la base del
compromiso mutuo en la promocién, publicidad y la informaciéon de uso racional de los
productos médicos investigados.

3.1.4 El personal facultado para prescribir o emplear productos médicos, no estara autorizado a
promover o favorecer su consumo, ni aceptar de un fabricante o centro de investigacion
regalos o ventajas asociados a su utilizacion y empleo.

3.1.5 Se prohiben las promociones de ventas de productos médicos, asi como su entrega como
resultado de estas acciones comerciales.

3.2 Publicidad de productos médicos

3.2.1

3.2.2

3.23

324

3.2.5

3.2.6

3.2.7

3.2.8

3.29

3.2.10

La publicidad de productos médicos registrados debera realizarse con la autorizacion del
titular del producto ante el CECMED.

La publicidad de los productos médicos debera apegarse estrictamente a la informacion
aprobada en la autorizacion de comercializacion emitida por el CECMED para los mismos.
Se aplican los mismos criterios independientemente del origen o el destino de los productos
médicos (nacional, extranjero, sector publico o sector privado).

La publicidad sobre productos médicos dirigida a la poblacion en general se refiere
exclusivamente a aquellos que se comercializan sin prescripcion médica.

La publicidad de los productos médicos de venta bajo prescripcion médica, solamente podra
dirigirse a los profesionales de la salud.

La publicidad de los productos médicos de venta bajo prescripcion médica o venta libre no
debe inducir a su utilizacion indiscriminada, incorrecta o inadecuada.

Los mensajes publicitarios de productos médicos deberan incluir informacion precisa,
veraz, equilibrada, verificable y basada en evidencia cientifica actualizada, en
correspondencia con la informacion técnica, sobre su origen, caracteristicas, beneficios,
riesgos, indicaciones y contraindicaciones aprobadas en la autorizacion de
comercializacion emitida por el CECMED.

Las muestras de material informativo promocional de productos médicos importados,
deberan ser compatibles con lo aprobado en el registro sanitario o autorizacion de
comercializacion de los mismos.

Para el caso de los productos médicos que se encuentren en fase de investigacion clinica o
desarrollo, la publicidad deberd ser previamente consultada de forma gratuita con la
subdireccion tecnica del CECMED. Posterior a la realizacion de la consulta, el CECMED
contard con 60 dias naturales para dar un dictamen en que aprobara lo que se va a decir
sobre esta propuesta.

La informacion sobre productos médicos utilizada por los medios de comunicacion social,
en cualquier soporte, debera evitar el sensacionalismo, y la incitacion al consumo.

Los anuncios sobre técnicas y procedimientos, relacionados con el empleo de productos
médicos, Unicamente se insertaran en publicaciones y medios audiovisuales o digitales
especializados de caracter cientifico y tendran como destinatarios al personal médico,
técnicos y especialistas que los emplean.
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3.2.11 Para la publicidad de productos médicos se utilizaran de preferencia las publicaciones
seriadas y sitios web inscritos en los registros nacionales del pais.

3.2.12 Por razones de seguridad y proteccion de la salud de la poblacion, el CECMED podra
condicionar, restringir o prohibir la publicidad de cualquier producto médico.

3.2.13 En la difusion de mensajes publicitarios de productos médicos no se permitira:

a) Afirmaciones engafiosas o no sustentadas.

b) Omitir efectos adversos.

¢) Comparar con otros productos médicos de alcance similar.

d) Emplear declaraciones que generen confusion y omision de informacion necesaria para
evitar riesgos a la salud de las personas.

3.2.14 Queda prohibida la publicidad de cualquier producto médico que no cuente con su
correspondiente registro o autorizacion de comercializacion emitida por el CECMED.

3.2.15 Se prohibe la publicidad de los medicamentos psicotropicos, estupefacientes, narcoticos y
sustancias de efectos similares que puedan ser nocivas a la salud de las personas.

3.2.16 Se prohibe el desarrollo de acciones de publicidad con el interés de posicionar un producto
médico en detrimento de otro, sobre la base de una supuesta superioridad en eficacia y
seguridad no comprobada cientificamente. Esto implica incurrir en una accion de
publicidad comparativa y desleal, por tanto, ilicita.

3.2.17 La publicidad de productos médicos se prohibe en acciones de promocién de ventas
destinadas a fomentar la adquisicion o el consumo de estos productos.

3.3 Patrocinio de eventos o reuniones cientificas relacionadas con los productos médicos

3.3.1 Las actividades de patrocinio de productos médicos deberan cumplir con los preceptos
establecidos en el Decreto 102/2024 Reglamento para el ejercicio de la publicidad y el
patrocinio en Cuba.

3.3.2 Las relaciones y obligaciones que se establecen en los procesos de ejecucion de la publicidad
y el patrocinio de productos médicos, se formalizaran mediante contrato.

3.3.3 En los eventos, reuniones y publicaciones cientificas relacionados con el uso de productos
médicos, los ponentes, autores u organizadores deberan brindar informacién balanceada, no
condicionada y basada en evidencia cientifica verificable.

3.3.4 El patrocinio de publicaciones y actividades cientificas debera cumplir con los principios de
independencia editorial y de contenido, evitando que la intervencion del patrocinador influya
en la seleccion de temas, ponentes o materiales educativos.

3.3.5 Los contenidos que se difundan por diferentes vias, incluido el ciberespacio, a partir de una
relacion de patrocinio, constituiran una responsabilidad del patrocinador, el patrocinado, o
de ambos; en dependencia de la accion realizada.

3.3.6 Todo lo normado en esta regulacion, aplica a las instituciones o servicios dedicados al
turismo de salud.

3.4 Suministro de muestras gratuitas de productos médicos

Todo suministro de muestras gratuitas entregado a profesionales y publico en general debera:
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e  Cumplir con los requisitos de trazabilidad, conservacion y caducidad aplicables de
acuerdo a las regulaciones vigentes del CECMED para etiquetado y rotulado.

e Incluir su correspondiente etiquetado que indique claramente: "Muestra gratuita —
prohibida su venta". En lugar y con letra claramente visible.

e  Debera informar al CECMED ante la ocurrencia de eventos adversos ocurridos con
estas muestras.

3.5 Difusion de informacion proveniente de estudios cientificos, practicas adecuadas y la
vigilancia postcomercializacion

3.5.1Podran desarrollarse acciones o campafias de comunicacion de bien publico relacionadas con
el uso de productos médicos, cumpliendo lo establecido en la legislacion vigente.

Ejemplos:

a) Una campafia masiva de medios enfocada en la vacunacion contra el sarampion aumentd
la cobertura y la oportunidad. El éxito se atribuy6 a mensajes claros ("dia de vacunacion")
y al conocimiento logistico. Esto demuestra que la publicidad racional (basada en una
causa) funciona mejor cuando el acceso a los medios y la infraestructura son altos.
Campaia de Vacunacion en Filipinas (1990).

b) El analisis de 100 anuncios mostro el uso efectivo de tonos azules, ilustraciones y lemas
para promover el autocuidado. La OPS/OMS utilizé mas elementos graficos para mejorar
la prevencion de riesgos, lo que indica que la racionalidad visual es clave en las
emergencias de salud publica. PSA COVID-19 (Colombia/OPS).

3.5.2El uso de datos cientificos en campafias informativas dirigidas al publico general, debera
contar con evidencias cientificas adecuadas.

3.5.3La difusion de resultados de los estudios provenientes de la vigilancia postcomercializacion,
debera responder a criterios cientificos validos, promover un uso responsable, una prescripcion
racional y de interés publico en salud.

4. Responsabilidades del CECMED en la Vigilancia y control en el mercado de
materiales promocionales y acciones de patrocinio

4.1 Se realizara un monitoreo de las principales publicaciones y sitios web, con el fin de identificar
eventos o ferias que pudiesen incluir acciones de promocion y publicidad relacionadas con
productos médicos.

4.2 Se realizaran acciones de monitoreo o vigilancia de publicaciones, spots televisivos y
radiales, redes sociales y sitios web, para identificar practicas de promocion y publicidad
relacionadas con productos médicos y evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en la regulacion sanitaria.

4.3 El grupo BioCubaFarma y la Direccion de Ciencia y Técnica del MINSAP enviaran
anualmente al CECMED los programas o planes de eventos, ferias comerciales, actividades
educativas y cientificas a desarrollar en el territorio nacional.

4.4  Seenviaran al CECMED las muestras de los materiales publicitarios, previo a su utilizacion
en los eventos programados, relacionados con productos médicos.
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4.5 El Instituto de Informaciéon y Comunicacion Social y el CECMED determinaran los
mecanismos y estableceran los procedimientos para el intercambio de informacion y la
adopcion de medidas para la deteccion de contenido promocional, publicitario y de patrocinio
de productos médicos.

4.6 Las

Instituciones de Salud y profesionales sanitarios notificaran las sospechas de practicas

inapropiadas de promocion, publicidad y patrocinio mediante el formulario establecido
(Anexo I), para su investigacion, que serd colocado en la web del CECMED. Toda la
informacion debe ser dirigida a los correos electronicos: centinelaeqm@cecmed.cu y
vigilancia@cecmed.cu o reportarse a los teléfonos (537) 216-4135, 216-4352,216-4372,216-

4364, 216-4365.

5. Infracciones, Medidas Sanitarias e Impugnacion de decisiones

5.1 Infracciones

Las infracciones por parte de fabricantes, suministradores, distribuidores, importadores,
exportadores, instituciones del Sistema Nacional de Salud (SNS) o personas naturales o juridicas
consistiran en:

a)

b)

c)

d)

)

h)

Incumplir las disposiciones reguladoras y normativas vigentes, generando riesgos para
la salud publica.

Omitir, retardar, ocultar informacion referida sobre promocién, publicidad y/o
patrocinio de productos médicos.

Aportar datos falsos o incompletos, informacion no sustentada o no brindar la
informacion necesaria al CECMED.

Realizar de manera inadecuada actividades informativas y de persuasion desplegadas
con el objetivo de promover e inducir a la utilizacion, el suministro y la adquisicion de
productos médicos.

Comercializar muestras gratuitas.
Incumplir las medidas sanitarias de seguridad y sanciones emitidas por el CECMED.

Incumplir las disposiciones expresas que prohiben la promocion y publicidad de
determinados productos médicos, tales como psicotrdpicos, estupefacientes y otros
sujetos a fiscalizacion especial.

Emplear contenidos o mensajes que vulneren el respeto a la identidad historica y
cultural del pueblo cubano, asi como los valores y simbolos patrios.

5.2 Medidas Sanitarias

El CECMED aplicara las medidas sanitarias y sanciones previstas en la reglamentacion vigente y
las declaradas en esta normativa especifica:

a)

b)

Suspension, retirada de materiales publicitarios o informativos que puedan constituir un
riesgo para la salud publica.

Destruccion de materiales publicitarios o informativos que puedan constituir un riesgo
para la salud publica.
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¢) Imponer otras medidas administrativas, preventivas o correctivas, de acuerdo con el
grado de riesgo sanitario, la intencionalidad del acto, su impacto social y las normativas
aplicables.

5.3Impugnacion de decisiones y solucion de discrepancias

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Las quejas, reclamaciones y solicitud de reconsideracion. que surjan motivadas por la decision
final del CECMED, en la aplicacion del presente documento, se solucionaran conforme a lo
dispuesto en la Regulacion de Quejas, Reclamaciones y Reconsideracion de Decisiones
Reguladoras y otras vigentes, en dependencia del asunto.
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466  Anexo I. Formulario de reportes de sospecha de promocion, publicidad y/o patrocinio
467 inapropiado de productos médicos

& MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

;e
Ministerio de Salud Publica de Cuba Paglna

1de2
FORMULARIO DE REPORTES DE SOSPECHA DE PROMOCI()N, PUBLICIDAD
Y/O PATROCINIO INAPROPIADO DE PRODUCTOS MEDICOS

1. DATOS DE LA PERSONA QUE REPORTA Fecha:

Nombre, apellidos:

Institucion a la que pertenece:

Cargo:

Direccion: Provincia:

Teléfono: Fax: Correo electronico:

2. DATOS DEL PRODUCTO MEDICO L1 Uso

Nombre:

Aplicacion:

Fabricante: Pais: Suministrador; Pais:

Otros productos médicos asociados:

Lugar donde fue detectado:

3.DATOS DE LA SOSPECHA DE PRACTICAS INADECUADAS DE PUBLICIDAD Y PATROCINIO
DE PRODUCTOS MEDICOS

Publicidad y patrocinio inapropiado destinado a: profesionales sanitarios [ publico en general [

eventos y reuniones cientificas [ informacion proveniente de estudios cientificos [

H informacion proveniente de publicaciones seriadas ~ suministro de muestras gratuitas [
Materiales impresos (incluyendo ej. Folletos y regalos publicitarios que muestran el nombre de un producto
médico, la marca o el patrocinador).

] materiales audiovisuales y electronicos [] Internet [] medios de comunicacion
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4. DESCRIPCION DETALLADA DE LA SOSPECHA: (EXPLICAR EL PROBLEMA Y LA
CONSECUENCIA OBSERVADA). ACCION INMEDIATA REALIZADA:

Favor declare si puede enviar muestras de fotos y del producto para la investigacion

Descripcion:

Observaciones o comentarios: (aspectos relacionados con el producto medico que considere oportuno
sefialar), por ejemplo: las condiciones en que recibi6 el producto, su conservacion u otro.

La confidencialidad del que reporta y de toda la informacion obtenida se protegera en todo
momento, tanto interna como externamente. Enviar via e-mail a: centinelaegqm@cecmed.cu y
vigilancia@cecmed.cu o directamente a Calle 5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar,
Playa, La Habana. CUBA. C.P. 11300.
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DOCUMENTO DE OPINION

REQUISITOS DE PROMOCION Y PUBLICIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS PARA LA
SALUD HUMANA EN CUBA

CIRCULACION EXTERNA

La Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios continta trabajando para mejorar la calidad de las
DDRR que elabora el CECMED vy los procesos que se siguen para ello, fortaleciendo asi la
actividad de Reglamentacion mediante la implementacion de las Buenas Practicas Reguladoras.

En la busqueda de soluciones para elevar la contribucion de los involucrados en el proceso de
elaboracion de DDRR del Sistema Regulador de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos,
le hacemos llegar este documento en el cual, de una manera simplificada puede expresar criterios
relevantes sobre las propuestas en consulta.

En todos los casos se requiere la respuesta mediante correo electronico con el criterio del
especialista consultado, empleando una de las siguientes tres opciones (marque con una X):

__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA TAL Y COMO HA SIDO
CIRCULADA.

__ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.
__NOESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO OBSERVACIONES.

Una vez que revise esta propuesta, le agradecemos que responda a dos preguntas basicas referidas
a la claridad y comprension de la propuesta, asi como que emita su criterio de conformidad sobre
el texto actual. En caso de tener observaciones, le agradecemos las describa en las lineas
correspondientes.

Marque con una X en la casilla que se ajuste a su opinion:

Respuesta
Si No | No del todo

Aspectos a evaluar

(Esta escrita con claridad y permite que se
interpreten los aspectos regulados?

(,Son comprensibles los derechos y obligaciones de
los que deben cumplirla?

Observaciones:

Su punto de vista es importante para mejorar nuestro trabajo. Muchas gracias.

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED
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