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Resolucion No. 33/2013. Reglamento para aplicar la Lista
Oficial de Precios de los Servicios Cientifico Técnicos del
CECMED aprobada por el Ministerio de Salud Publica.

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

RESOLUCION No. 33/2013

POR CUANTO: Por Resolucién No. 263, de fecha 11 de mayo
del afio 2011, del Ministerio de Economia y Planificacion, se
autorizo la fusion de las unidades presupuestadas denominadas
Burd Regulatorio para la Proteccién de la Salud, Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos y Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos y la creacién de la unidad
presupuestada denominada Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Meédicos, en forma
abreviada CECMED, subordinada al Ministerio de Salud Publica.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 153, de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, se cre6 el
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en forma abreviada CECMED, donde se
dispuso que los bienes, recursos, derechos y obligaciones de toda
indole de las unidades presupuestadas que se autorizaron
fusionar se transfieren al nuevo CECMED, la cual se subroga en
sus lugares y grados a todos los efectos legales segun
corresponda.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 155, de fecha 27 de
junio del afio 2011, del Ministerio de Salud Publica, el que
suscribe fue designado como Director General del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 36, de fecha 22 de
mayo del afio 2007, del CECMED, se puso en vigor el
Reglamento para la aplicacion de la lista oficial de precios para
los servicios cientifico técnicos que presta el CECMED.

POR CUANTO:Como parte del perfeccionamiento de las
actividades del CECMED se hace necesario incluir el pago de
nuevos servicios, asi como el de otros que no se cobraban

anteriormente, actualizar las tarifas, formas de cobro y algunas
caracteristicas de los servicios que presta.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 27, de fecha 6 de febrero
del afio 2013, del Ministerio de Salud Publica, fueron aprobadas
las tarifas por el cobro de los servicios cientifico técnicos que
presta el CECMED y fue delegada al Director General del
CECMED la facultad de establecer las disposiciones
complementarias para su aplicacion.

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

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor el nuevo Reglamento
para aplicar la Lista Oficial de Precios de los Servicios
Cientifico Técnicos del CECMED aprobada por el Ministerio de
Salud Publica.

CAPITULO |
GENERALIDADES

Articulo 1.- La labor de perfeccionamiento de las actividades
que realiza el CECMED en su condicién de Autoridad
Reguladora Nacional de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (ARN) es incesante. Una parte importante de este
trabajo se revierte sobre el mejoramiento y la normalizacion de
los servicios que presta, elevando el alcance de los mismos y el
nivel de su desempefio.

Después de la emision en el afio 2001 del Primer Reglamento
para la Aplicacion de la Lista Oficial de Precios a los Servicios
que Presta el CECMED vy de su actualizacion en 2007, se han
desarrollado un conjunto de reglamentos y regulaciones que
brindan claridad y amplios detalles sobre las caracteristicas de
varios servicios que en el mismo habian sido descritos, debido a
la ausencia de disposiciones mas esclarecedoras.

Tomando en cuenta la actualizacién del modelo econémico que
se lleva a cabo en el pais y las transformaciones del 2007 hasta
la fecha, el objetivo de esta nueva edicion 2013 del reglamento,
es el de actualizar las tarifas por los servicios cientifico-técnicos
que presta el CECMED, incorporar nuevos servicios con sus
tarifas, asi como otros que no se cobraban anteriormente y
describirlos con mayor claridad, modificar algunos costos e
incluir todos los servicios relativos a equipos y dispositivos
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médicos, respondiendo a la fusion de los antiguos Centro para el
Control Estatal de Calidad de los Medicamentos con el Centro
para el Control Estatal de Equipos Médicos y a la mision del
actual CECMED.

El presente Reglamento es aplicable a todos los servicios que
presta el CECMED de manera sistematica en el ambito nacional
e internacional.

CAPITULO Il
TERMINOS Y DEFINICIONES

Articulo 2.- A los efectos de este Reglamento, el significado de
los términos que identifican servicios o se relacionan con los
mismos, es el siguiente.

2.1.- Andlisis de arbitraje. Evaluacion y dictamen del CECMED
sobre un aspecto técnico sanitario relacionado con el alcance de
sus funciones y sobre el cual las partes no arriban a un acuerdo.

2.2.- Asesoria. Evaluacion con profundidad y actualidad
cientifico técnica de propuestas de futuras solicitudes, o de
participacion del CECMED en problemas que se encuentran
fuera de las posibilidades de los clientes o usuarios, que incluye:

= Un expediente para identificar el nivel con el que se han
alcanzado los requerimientos técnicos y metodoldgicos
para su registro, renovacion o modificacién y emitir por
escrito las consideraciones reguladoras y las deficiencias
a superar.

= Una tarea técnica o proyecto para identificar el nivel de
cumplimiento de las préacticas recomendadas y emitir
por escrito las consideraciones sobre aspectos
reguladores y las medidas correspondientes que se deben
adoptar.

= Una dificultad con un desarrollo analitico, que puede
implicar para el CECMED el enjuiciamiento terico y
la realizacion de analisis. Incluye también un dictamen
por escrito.

= Cualquier otra consulta técnica que por su magnitud
implique la realizacién de un estudio y la emisién de un
dictamen oficial del CECMED.

2.3.- Autorizacion de comercializacion temporal de
diagnosticadores (ACTD). Procedimiento mediante el cual el
CECMED evalla y autoriza la comercializacion de un
diagnosticador en el territorio nacional por un tiempo limitado.

2.4.- Autorizacion de ensayo clinico o modificacion
(AEC).Aprobacién que emite el CECMED para el inicio de un
ensayo clinico o ejecucién de una modificacién al mismo. Se
expresa con la emision de un certificado que avala esta
condicion y contiene un resumen de las caracteristicas y disefio
de la investigacion.

2.5.- Autorizacion de importacion. Permiso emitido por el
CECMED para importar una determinada cantidad de
productos, con procedencia y caracteristicas definidas. Es

aplicable a todos los productos objeto de regulacién por el
CECMED.

2.6.- Autorizacion de importacion y exportacion de muestras de
material  biolégico. Mecanismo de control del movimiento
transfronterizo de muestras de material biolégico adoptado por
el Ministerio de Salud Publica (MINSAP), para garantizar el
cumplimiento de las normas y disposiciones nacionales e
internacionales vigentes relativas al traslado, desde o hacia el
extranjero, de muestras de material biolégico con el objetivo de
prevenir riesgos sanitarios.

2.7.- Autorizacion de investigaciones clinicas con equipos
médicos. Documento emitido por el CECMED, que autoriza a
realizar una investigacion clinica referente a un equipo médico,
para comprobar la seguridad, eficacia y efectividad segln lo
presentado por el fabricante.

2.8.- Autorizacion de medicamentos destinados exclusivamente
para la exportacion. Documento legal que emite el CECMED
como constancia de la autorizacion de medicamentos sin
Registro  Sanitario, destinados exclusivamente para la
exportacion, de su renovacién o modificacion. Aplica también
para medicamentos homeopaticos.

2.9.- Autorizacion de uso a los equipos médicos destinados a
propositos especiales. Documento emitido por CECMED, que
autoriza el uso en el pais del equipo médico por una sola vez sin
registrarlo, cuando por motivos excepcionales no se pueda
presentar la certificacion de registro en el pais de origen o en
otro pais cuyas regulaciones sean aceptadas para solicitar su
Registro Sanitario.

2.10.- Categoria A de medicamentos clase |I. Medicamento cuyo
Ingrediente Farmacéutico Activo es una nueva entidad
molecular.

2.11.- Categoria B de medicamentos clase . Medicamento con
Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) de uso conocido, que se
presenta con una nueva:

e  Sal, éster, isomero, complejo o derivado

e Forma farmacéutica y via de administracion

e Fortaleza o concentracion que no se ajusta al rango
posoldgico aprobado

e  Asociacion de IFAs.

2.12.- Categoria C de medicamentos clase Il. Medicamentos de
fuentes mdltiples (multiorigen), también llamados genéricos,
que se presentan con el mismo o los mismos IFA o IFAs, forma
farmacéutica, fortaleza o concentracion e indicaciones de otro
producto u otros productos registrados en Cuba o en el
extranjero. Se pueden incluir aqui los medicamentos que aunque
son conocidos, ya que llevan més de cinco afios de uso en el
mercado, no son multiorigen pues se encuentran protegidos por
patentes y son producidos por uno o en algunos casos por mas
de un fabricante (bajo licencia).

2.13.- Certificacion de material de referencia. Proceso en el que
el CECMED certifica que un Material de Referencia cumple con
los requisitos establecidos en las disposiciones reguladoras
vigentes.
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2.14.- Certificacion de sitios y servicios clinicos. Proceso en el
que el CECMED certifica que uno o mas sitios clinicos y/o
servicios, cumple(n) con las Buenas Précticas Clinicas para la
ejecucion de Ensayos Clinicos.

2.15.- Certificado de buenas précticas de fabricacion (BPF).
Documento legal emitido por el CECMED, en el cual se hace
constar que un establecimiento farmacéutico o determinada linea
de produccién de medicamentos y/o ingrediente(s)
farmacéutico(s) activo(s) o equipos médicos cumple con los
requisitos de BPF aplicables y vigentes en el pais.

2.16.- Certificado de estado de producto. Certificado extendido
por el CECMED a la ARN de Medicamentos del pais potencial
importador de productos cubanos a peticion del interesado, en el
cual se hace constar informacion sobre el estado del registro de
los mismos, conforme se establece en el Esquema de
Certificacion de la Calidad de los Productos Farmacéuticos
objeto de Comercio Internacional de la OMS.

2.17.- Certificado de importacion de productos de origen animal.
Documento emitido por el CECMED mediante el cual autoriza
la entrada al pais de materias primas, medicamentos de uso
humano o diagnosticadores de origen animal o que contengan
componentes de dicho origen.

2.18.- Certificado de liberacién analitica de lotes de
medicamentos, biol6gicos y diagnosticadores. Informe de los
resultados de la comprobacion analitica segiin proceda, de las
especificaciones de calidad establecidas para un IFA, producto
en proceso o producto terminado, mediante el cual el CECMED
asume el compromiso con la calidad certificada como nivel
estatal de control, por encima de los resultados del fabricante,
para todos los fines procedentes.

2.19.- Certificado de liberacidn de lotes de productos biol6gicos.
Aprobacion de la salida al mercado de un lote de producto
biolégico, emitida por el CECMED a partir de la evaluacién con
resultados satisfactorios, de la informacién de su proceso de
produccion conforme el Protocolo resumido de produccién y
control y de los resultados analiticos presentados por el
fabricante. EI mismo certifica la calidad de un lote de producto
de fabricacion nacional basado en la revision de su proceso de
fabricacion y control hasta la etapa de llenado. Todos los lotes
objeto de liberacioén deberdn contar con este certificado. Este
término es sinénimo de Certificado de liberacion de lotes por
documentacion.

2.20.- Certificado de libre venta (CLV) para equipos médicos.
Certificado extendido por el CECMED a la ARN del pais
importador de un equipo médico cubano, como constancia y
reconocimiento oficial del otorgamiento del Registro sanitario
del equipo en cuestidn en correspondencia con la exigencia en la
practica de algunos paises para la importacién de estos
productos.

2.21.- Certificado de lote de medicamento. Emitido por la
autoridad competente del pais exportador para casos especiales.
Acompafia y da informacién sobre la calidad y la fecha de
vencimiento de un lote especifico de un producto registrado en
el pais exportador, incluye las especificaciones del producto
final al momento de la liberacion del lote y los resultados de

todos los andlisis realizados. Puede o no coincidir con el formato
recomendado en el Esquema de certificacion de la calidad de los
productos farmacéuticos objeto de comercio internacional de la
OMS.

2.22.- Certificado de producto farmacéutico (CPF). Certificado
extendido por el CECMED a la ARN de medicamentos del pais
importador de un producto cubano a peticién del interesado, en
el cual se hace constar informacién sobre el producto y su
fabricante conforme se establece en el Esquema de certificacion
de la calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio
internacional de la OMS.

2.23.- Certificado de diagnosticadores. Certificado extendido
por el CECMED a la ARN de diagnosticadores del pais
importador de un producto cubano a peticién del interesado, en
el cual se hace constar informacion sobre el producto y su
fabricante.

2.24.- Clases o niveles de riesgo de diagnosticadores. De
acuerdo con el nivel de riesgo individual y para la salud pablica
se clasifican en cuatro niveles:

e A Bajoriesgo individual y bajo riesgo para la salud
publica

e B Moderado riesgo individual o bajo riesgo para la
salud publica

e C Alto riesgo individual o moderado riesgo para la
salud publica

e D Alto riesgo individual y alto riesgo para la salud
publica.

2.25.- Clase de riesgo de un equipo médico. Clasificacion que
describe en forma ascendente el nivel de riesgo potencial para el
ser humano y para la salud publica del equipo médico, en
correspondencia con lo cual se implementan acciones
reguladoras para evaluar el cumplimiento de los requisitos de
conformidad establecidos. Las categorias son:

| Bajo riesgo

lla Riesgo bajo- moderado
Ilb  Riesgo moderado-alto
Il Riesgo alto.

2.26.- Clasificacion de las modificaciones a los ensayos clinicos
autorizados. Se clasifican en menores y mayores conforme se
describe en la Regulacion vigente al efecto atendiendo a:

e Su repercusion en la concepcion y disefio del estudio
autorizado,

e laimplicacién de las modificaciones propuestas en los

sujetos incluidos o por incluir en el estudio en ejecucion,

la naturaleza del cambio,

ntmero y magnitud de los cambios,

el impacto en los futuros resultados del estudio,

la adherencia al protocolo en ejecucion y

el cumplimiento de las Buenas Précticas Clinicas.

2.27.- Clasificacion farmacoldgica para los cédigos uniformes
de precios (CUP). Es la clasificacion que se e asigna a un
medicamento, segin un sistema propio y diferente del
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Anatémico-Terapéutico-Quimico,  mediante  un  cddigo
compuesto por dos digitos (especifico), segin el tipo de
producto, grupo farmacol6gico a que pertenezca o aparato u
organo para el que esté indicado. Es parte del cédigo de precio.

2.28.- Codigo de precio. Codigo que se le asigna a un
medicamento, producto biolégico o diagnosticador para
identificar el precio de cada una de las diferentes presentaciones
en que se comercializan a nivel nacional y para la exportacion.

2.29.- Completamiento de documentacion (CD).Documentacién
que se presenta como respuesta a los sefialamientos y
observaciones que se realizan en el proceso de evaluacion de las
solicitudes de tramites de registro en el CECMED.

2.30.- Evaluacion de proyectos de medicamentos y biolégicos
(Tareas técnicas e ingenierias conceptuales). Dictamen emitido
por el CECMED sobre la base de la evaluacion del
cumplimiento de las practicas recomendadas una vez revisada la
Tarea Técnica presentada por el solicitante en la que se recogen
las premisas determinadas en el estudio de oportunidad y/o
andlisis de alternativas, ademas de las bases que condicionaran
las caracteristicas del disefio de la planta o informacién basica
de proyecto, como base para el desarrollo de la ingenieria
conceptual.

2.31.- Familia de diagnosticadores. Grupo de diagnosticadores
con caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas o funcionales
semejantes. No incluye productos con aplicaciones o principios
diferentes ni productos similares que no son de un mismo
fabricante.

2.32. Formatos de propuestas de texto para impresos. Modelo
con contenido y caracteristicas definidas en el cual se relaciona
la informacidn requerida para cada uno de los textos impresos
que acomparfian al producto en su dispensacion y/o destinados a
informar a pacientes y profesionales de la salud para su uso
racional.

2.33.- Grado de complejidad de un equipo médico. Se valora
como bajo o alto teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

- Novedad tecnoldgica

- Complejidad técnica en cuanto a los requisitos intrinsecos
del equipo

- Requerimientos de energia de alimentacion

- Equipos emisores de energia de fuentes cerradas y abiertas

- Equipos con software incluidos

- Integracién por conjunto o sistemas de equipos

2.34.- Informacion adicional (IA). Documentacién adicional que
se presenta en cumplimiento de compromisos derivados de
condiciones impuestas al titular, al aprobarse un tramite de
registro sanitario.

2.35.- Inscripcion.  Acto administrativo mediante el cual el
CECMED certifica la autorizacion para comercializar un
producto farmacéutico, medicamento biol6gico, diagnosticador,
desinfectante técnico de uso hospitalario y equipo o dispositivo
médico, después de un proceso que se inicia con el tramite de
solicitud por parte del solicitante y la evaluacion y conclusién
correspondiente por el CECMED. Puede presentar diferentes

niveles atendiendo a su novedad y complejidad.

2.36.- Inscripcion del  fabricante equipo médico. Proceso
obligatorio previo a la solicitud de registro de los equipos
médicos, mediante el cual se inscribe a su fabricante como
resultado de la evaluacion de su sistema de gestion de la calidad.

2.37.- Inscripciéon del suministrador de equipos médicos.
Proceso obligatorio mediante el cual se inscribe por el
CECMED a un suministrador para suministrar una determinada
cantidad de equipos médicos con procedencia y caracteristicas
definidas.

2.38.- Inscripcion del importador. Proceso obligatorio mediante
el cual se inscribe por el CECMED a un a un importador para
importar a través de un suministrador una determinada cantidad
de productos, con procedencia y caracteristicas definidas.

2.39.- Inspeccion a los sistemas de gestion de la calidad
(Auditoria). Proceso por el cual el CECMED realiza auditorias
de calidad a los fabricantes de equipos médicos con vistas a
garantizar el cumplimiento de los requisitos reguladores
establecidos en las disposiciones vigentes.

2.40.- Inspeccion por solicitud para instalaciones de
medicamentos y biolégicos. Son las inspecciones que se realizan
a solicitud de las entidades de investigacion, fabricacion,
distribucién, importaciéon y exportacién de medicamentos,
ingredientes farmacéuticos activos y excipientes. No forman
parte del proceso de obtencidn, renovacién ni modificacién de
las Licencias Sanitarias de Operaciones Farmacéuticas, sino que
tienen un carécter de asesoria y consulta. Como resultado de las
mismas se emite un dictamen técnico del CECMED sobre el
objetivo que motivd la solicitud.

2.41.- Licencia sanitaria de operaciones farmacéuticas (LSOF).
Autorizacion expedida por el CECMED para fabricar, distribuir,
importar o0 exportar ingredientes activos farmacéuticos,
productos farmacéuticos y medicamentos en o desde el territorio
nacional, a favor de los establecimientos farmacéuticos que
realizan estas operaciones, como condicién sanitaria para su
funcionamiento. Estas Licencias son: Licencia de Fabricacion,
Licencia de Distribucién, Licencia de Importacion y Licencia de
Exportacion.

2.42.- Licencia sanitaria de operaciones con diagnosticadores
(LSOD). Autorizacién que otorga el CECMED a favor de las
entidades que demuestran su capacidad de fabricar, distribuir,
importar o exportar diagnosticadores en concordancia con las
Buenas Précticas vigentes.

2.43.- Medicamento conocido clase Il. El que requiere demostrar
su calidad, asi como elementos de seguridad, eficacia o
equivalencia terapéutica en los casos que proceda y cuyo tiempo
de uso establecido en el mercado es mayor de cinco afios.

2.44.- Medicamento nuevo clase I. EI que requiere demostrar su
calidad, seguridad y eficacia y cuyo tiempo de uso establecido
en el mercado es menor de cinco afios.

2.45.- Modificacién. Son todos los cambios que se realizan a un
producto, proceso o entidad registrada o licenciada y que en
dependencia de lo reglamentado al respecto, pueden requerir
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solamente la informacion al CECMED o la solicitud de un
tramite para la aprobacion de la modificacion. Puede presentar
diferentes niveles atendiendo a la complejidad y magnitud que
implique.

2.46.- Modificaciones al registro de medicamentos y productos
bioldgicos tipo I. Son aquellas que requieren de aprobacion del
CECMED para su implementacion. Pueden ser mayores o
menores:

a) Modificaciones Tipo I, Mayores: Originan variaciones que
pueden incidir y modificar la calidad, seguridad y/o
eficacia del producto.

b) Modificaciones Tipo I, Menores: Originan variaciones que
tienen una potencialidad minima de incidir y modificar la
calidad, seguridad o la eficacia de producto, pero se
modifican elementos administrativos, legales o de calidad
que implican cambios en la documentacién de registro, en
el Certificado de Inscripcion y Renovacién o en el
rotulado e informacion para el paciente y publica del
producto registrado.

2.47.- Modificaciones al registro de medicamentos y productos
biolégicos tipo 1l. Son aquellas que requieren ser notificadas y
pueden implementarse sin necesidad de la aprobacién del
CECMED. EIl Titular tiene la obligacién de notificarla
anualmente o segin corresponda de acuerdo a lo establecido en
las Regulaciones vigentes.

2.48.- Modificacion al registro de un equipo médico. Variacion
que afecta la seguridad y efectividad de los equipos médicos e
incluye cambios:

a)  Del proceso tecnolégico de produccién

b) De los procedimientos de control de la calidad, los
métodos, los ensayos, las purezas y la esterilidad del
equipo y de los materiales usados en su fabricacion

c) Del disefio del equipo, sus caracteristicas particulares,
principios de operacion, especificaciones, fuentes de
energia, software y accesorios

d)  Del campo de aplicacién, incluso una nueva aplicacion,
0 su extension, cualquier adicion o eliminacion de una
contraindicacion del equipo, advertencias y cualquier
cambio en el periodo de vencimiento

e) De las instrucciones de uso

2.49.- Muestra de material bioldgico. Cualquier espécimen o
porcion procedente de células y sus componentes, tejidos,
organos y liquidos bioldgicos (suero, plasma, sangre, saliva,
lagrimas, orina, sudor, semen, exudados nasofaringeos y
vaginales, liquido céfalo raquideo), microorganismos y otros
que puedan constituir un riesgo sanitario para el ser humano.

2.50.- Permiso de uso excepcional en seres humanos.
Documento emitido por el CECMED, dirigida a los
investigadores y disefiadores de equipos médicos cubanos en
fase de prototipo final, vinculados al Sistema Nacional de
Salud (SNS) o asociados a programas priorizados de interés
social, para autorizar su uso excepcional en seres humanos.

2.51.- Prérroga de un equipo médico (Renovacion del registro
sanitario). Consiste en la extension del registro sanitario de un

equipo médico para su continuidad de uso en el SNS, después de
la fecha de vencimiento del registro inicial.

2.52.- Renovacién. Consiste en la prorroga del registro o
licencia sanitaria de operacion farmacéutica otorgados por un
nuevo periodo de tiempo, igual al de la vigencia inicial.

2.53.- Registro de diagnosticadores. Autorizacion de
comercializacion de cualquier producto que consista en un
reactivo, juego de reactivos, sistema, calibrador, controlador o
medio de cultivo destinado por un fabricante a ser utilizado en el
estudio in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano,
incluidas las donaciones de sangre y tejidos, con el objetivo de
proporcionar informacion relativa a sobre un estado fisiolégico
0 patoldgico, relativa a una anomalia congénita, para determinar
la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales y para
supervisar medidas terapéuticas.

2.54.- Registro de desinfectante técnico de uso hospitalario
(UH). Autorizacion de comercializacion de todo producto
utilizado empleado en la desinfeccion hospitalaria con empleo
en locales e instalaciones, mobiliario, equipos e instrumental
con accién antibacteriana, antiflngica, virucida, esporicida o
esterilizante.

2.55.- Registro de equipos médicos. Autorizacion para el uso en
el SNSy la comercializacion nacional emitida por el CECMED,
siempre y cuando el resultado de la evaluacién estatal realizada
resulte satisfactorio con respecto a los requisitos esenciales de
seguridad, eficacia y calidad.

2.56.- Registro sanitario para medicamentos de uso humano.
Autorizacién oficial emitida por el CECMED mediante la cual
se aprueba la comercializacion de los medicamentos, tanto de
fabricacion nacional como de importacion, una vez evaluada
como satisfactoria su calidad, seguridad y eficacia, asi como las
caracteristicas de su fabricante.

2.57.- Registro sanitario temporal de medicamentos de uso
humano (RST). Permiso emitido por el CECMED para
comercializar en el territorio nacional un medicamento no
registrado en el pais durante un tiempo limitado una vez
cumplimentados los requerimientos establecidos al efecto.

CAPITULO I
SERVICIOS QUE NO SON OBJETO DE COBRO

Avrticulo 3.- No seran objeto de cobro:

a) Los servicios no identificados en el Anexo 1 de este
Reglamento.

b) Las evaluaciones y aprobaciones de clasificacion
farmacoldgica en el Calificador uniforme de precios, como
parte de un trAmite de autorizacion, inscripcion, renovacién
o de modificacién.

c) Las evaluaciones y aprobaciones de textos para impresos e
informacion sobre medicamentos, biolégicos,
diagnosticadores o  desinfectantes técnicos de uso
hospitalario, como parte de un tramite de inscripcion,
renovacion o de modificacion.
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d) Las consultas metodoldgicas o técnicas que por su menor
magnitud no se contemplen como Asesorias de acuerdo con
las disposiciones vigentes del CECMED al efecto.

e) La Certificacion de Buenas Practicas de Bancos de Sangre.

f) Los tramites relativos a donaciones.

CAPITULO IV
SOBRE LAS TARIFAS DE COBROS DE SERVICIOS

Articulo 4.- Los servicios que presta el CECMED seran
cobrados en Pesos Cubanos (CUP) para las entidades nacionales
que operan con los mismos y en Pesos Cubanos Convertibles
(CUC) para las entidades extranjeras y por las entidades cubanas
que operan con esta moneda. La relacion de servicios que cobra
el CECMED vy sus tarifas se muestran en el Anexo No. 1.

CAPITULO V

FORMAS DE PAGO

Articulo 5.- Todos los pagos se efectuaran después que la
solicitud del servicio haya sido aceptada. La recepcién de
solicitudes, su evaluacién y confirmacion de aceptacion se
realizardn conforme los procedimientos publicados por el
CECMED al efecto y vigentes.

Se concertaran Contratos de Servicios entre el CECMED vy las
entidades a las que el mismo presta sus servicios, conforme con
la legislacion cubana vigente y aplicable.

Articulo 6.- El pago por los servicios se realizara de las
siguientes formas:

6.1.- Dentro del pais se realizard en efectivo, transferencias
bancarias y mediante cheques, incluyendo cheques certificados,
utilizando:
= Pesos cubanos (CUP)
= Pesos cubanos convertibles (CUC)
= Cualquier moneda libremente convertible (MLC), en
el equivalente a CUC del cambio del dia.

6. 2.- Fuera del pais mediante transferencias bancarias utilizando
cualquier MLC, (excepto ddlares estadounidenses USD) en el
equivalente a CUC al cambio del dia y calculando las tasas o
comisiones bancarias tanto para el banco emisor como para el
receptor, respectivamente.

6.3.- Las tarifas a pagar al CECMED para cada servicio son las
establecidas en los Anexos del presente Reglamento y deben ser
pagadas en su totalidad por el Solicitante del Servicio. Los
costos por tasas cambiarias y servicios bancarios corren a cargo
de los solicitantes y no estan incluidos en dichas tarifas.

6.4.- Cuando el pago se realice en el pais, por una institucion
autorizada a emplear pesos cubanos (CUP), solamente se
aceptaran como formas de pago el efectivo y los cheques,
incluyendo cheques certificados.

Articulo 7.- Todos los servicios abonaran el 100% de la tarifa
establecida con la aceptacion de la solicitud.

Articulo 8.- Algunos servicios no tienen completamente
definida la parte variable de su costo antes de brindarse,
usualmente dependiente del costo de los andlisis o la
transportacion, por lo que cuando la misma proceda se cobrara
una vez concluido. Las tarifas para estos servicios se establecen
en el Anexo No. 2.

Articulo 9.- Todas las inspecciones nacionales incluyen el pago
por parte del solicitante de la transportacion, el alojamiento y la
alimentacién al equipo de inspectores ademas del costo de la
inspeccion.

Avrticulo 10.-Todas las inspecciones internacionales incluyen el
pago por parte del solicitante de la transportacién y viaticos al
equipo de inspectores. Los viaticos estaran en correspondencia
con las tarifas establecidas para los organismos de Naciones
Unidas para el pais y ciudad en la que se producird la
inspeccion.

CAPITULO VI

DOCUMENTACION A PRESENTAR PARA LOS
SERVICIOS

Articulo 11.- Se cumplimentaran las disposiciones establecidas
por el CECMED sobre la informacion a presentar en cada uno
de los tramites y su formato. En los casos en los que la misma
no se encuentre normada el CECMED aceptard la solicitud,
correspondiendo a la evaluacion integral solicitar que se
completen los elementos que se consideren pertinentes.

El solicitante tiene el derecho de recibir la informacion escrita
suficiente para realizar sus solicitudes, sin requerirse la
concertacion de entrevista previa al respecto.

CAPITULO VII
PLAZOS PARA LA EJECUCION DE LOS SERVICIOS

Articulo 12.- Los servicios se brindaran conforme a las etapas y
los tiempos establecidos en los reglamentos, registros y
regulaciones vigentes para el caso en los que asi proceda. En el
Anexo No. 3 se relacionan los plazos establecidos para la
ejecucion de algunos servicios que no los tienen descritos en
otros documentos reguladores, los que aplican tanto al
CECMED como al solicitante de los servicios.

El Solicitante serd advertido del tiempo del que dispone para
responder las solicitudes de informacién del CECMED, asi
como de incurrir en abandono del trdmite en caso de
incumplimiento de este plazo, sin previo acuerdo con el
CECMED.
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CAPITULO VIII

INCUMPLIMIENTOS DE LOS PLAZOS
ESTABLECIDOS Y

DECLARACION DE ABANDONO

Articulo 13.- Si el Solicitante de un servicio incumple con los
plazos establecidos en el presente Reglamento durante su
tramitacién, sin un acuerdo previo con el CECMED, este Gltimo
considerara que el tramite ha sido abandonado y dara por
cancelado el mismo, notificandolo por escrito. En caso de que el
solicitante mantenga su interés por concluirlo, debera reiniciarlo
y abonar la tarifa correspondiente conforme se describe en el
presente Reglamento.

CAPITULO IX
DE LAS RECLAMACIONES Y APELACIONES

Articulo 14.- El Solicitante tendra el derecho de reclamar ante
el Director del CECMED en caso de incumplimiento por parte
de esta entidad de los plazos establecidos para el tramite en
cuestion sin un acuerdo previo con el Solicitante.

Articulo 15.- El Solicitante tiene el derecho de apelacion ante el
Ministro de Salud Publica en caso de inconformidad con la
decisién del Director del CECMED, respecto a la reclamacién
establecida por incumplimiento de los plazos establecidos, asi
como en los casos en que le haya sido notificada Declaracion de
Abandono por el CECMED y se muestre en desacuerdo con
dicha decision.
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Anexo No. 1

Servicios Objeto de Pago y sus Tarifas

No. Descripcion
A Tarifa (CUP o
TIPO DE TRAMITE CU(C)

A RELACIONADOS CON EL REGISTRO
1. Inscripcién de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos Biolégicos. Categorias Ay B 1 500
2. Inscripcién de Productos Bioldgicos. Categoria C 1200
3. Inscripcién de Medicamentos, incluyendo Naturales. Categoria C 1 000
4, Inscripcién de Medicamentos Homeopaticos. Registro No Simplificado 600
5. Inscripcidn de Medicamentos Homeopaticos. Registro Simplificado Especial 400
6. Inscripcién de Desinfectantes Técnicos de Uso Hospitalario 400
7. Autorizacion Sanitaria de Medicamentos destinados exclusivamente para la exportacion 1200
8. Autorizacion Sanitaria de Medicamentos homeopaticos destinados exclusivamente para la exportacion 500
0. Inscripcién de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase A 200
10. | Inscripcién de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase B 300
11. | Inscripcién de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase C 400
12. | Inscripcion de Diagnosticadores. Nivel de riesgo Clase D 500
13. | Inscripcion de Familia de Diagnosticadores. Costo adicional a las tarifas establecidas en los No. 9, 10,

11y 12 por cada producto de la familia 20
14. | Inscripcion de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Alta 400
15. | Inscripcion de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Baja 200
16. | Inscripcion de Equipo Médico Nivel Ila, Complejidad Alta 600
17. | Inscripcion de Equipo Médico Nivel 1la, Complejidad Baja 400
18. | Inscripcion de Equipo Médico Nivel Ilb, Complejidad Alta 600
19. | Inscripcion de Equipo Médico Nivel 11b, Complejidad Baja 400
20. | Inscripcion de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Alta 800
21. | Inscripcién de Equipo Médico Nivel I11, Complejidad Baja 600
22. | Inscripcién de Fabricante de Equipos y Dispositivos Médicos 150
23. | Inscripcion de Suministrador de Equipos Médicos 150
24. | Inscripcién del Importador de Equipos Médicos 150
25. | Renovacién del Registro de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos Biolégicos 600
26. | Renovacién del Registro de Medicamentos Homeopéticos 200
27. Renovagipn de la Autorizacion Sanitaria de Medicamentos destinados exclusivamente para la 600

exportacion
28. | Renovacion de_la Autorizacion Sanitaria de Medicamentos homeopaticos destinados exclusivamente 200

para la exportacion
29. | Renovacion del Registro de Diagnosticadores Clases Ay B 100
30. | Renovacién del Registro de Diagnosticadores Clases C y D 200
31. | Renovacién del Registro de Familia de Diagnosticadores. Costo adicional a la tarifa establecida en el

No. 29 y 30 por cada producto de la familia 10
32. | Renovacion del Registro de Desinfectantes Técnicos de Uso Hospitalario 200
33. | Renovacion del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Alta 200
34. | Renovacion del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel |, Complejidad Baja 100
35. | Renovacidn del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel lla, Complejidad Alta 300
36. | Renovacién del Registro (Prorroga) de Equipo Médico Nivel lla, Complejidad Baja 200
37. | Renovacion del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel 1Ib, Complejidad Alta 300
38. | Renovacién del Registro (Prérroga) de Equipo Médico Nivel 11b, Complejidad Baja 200
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39. | Renovacion del Registro (Prorroga) de Equipo Médico Nivel I11, Complejidad Alta 400
40. | Renovacidn del Registro (Prorroga) de Equipo Médico Nivel 111, Complejidad Baja 300
41. |Reinscripcion de Fabricante de Equipos Médicos 50
42. | Reinscripcion del Suministrador de Equipos Médicos 50
43. | Reinscripcion del Importador de Equipos Médicos 50
44. |Modificacion del Registro de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos Bioldgicos. 300

Modificacion Tipo |, Mayor
45. | Modificacion del Registro de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos Bioldgicos. 200
Modificacion Tipo I, Menor
46. | Modificacion del Registro de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos Bioldgicos. 10 ¢/
Modificaciones Tipo Il, hasta 10 modificaciones ciu
47. |Modificacion del Registro de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos Bioldgicos.
e : . e 100
Modificaciones Tipo Il, a partir de 11 modificaciones
48. | Modificacion del Registro de Medicamentos Homeopaticos 100
49, Modificgcic’)n de la Autorizacion Sanitaria de Medicamentos destinados exclusivamente para la 300
exportacion
50. | Modificacién de la Autorizacién Sanitaria de Medicamentos homeopaticos destinados exclusivamente 100
para la exportacion
51. | Modificacién del Registro de Desinfectantes Técnicos de Uso Hospitalario 100
52. | Modificacién del Registro de Diagnosticadores Clases A, B, Cy D 100
53. | Modificacién del Registro de una Familia de Diagnosticadores (incluye la adicion de nuevos productos
en la familia). Ademés de la tarifa establecida en el No. 52 se cobrard adicionalmente por cada producto 10
de la familia
54. | Modificacién del Registro de Equipo Médico Nivel I, Complejidad Alta y Baja 100
55. | Modificacién del Registro de Equipo Médico Nivel Ila, Complejidad Alta 150
56. | Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel Ila, Complejidad Baja 100
57. | Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel I1b, Complejidad Alta 150
58. | Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel I1h, Complejidad Baja 100
59. | Modificacién del Registro de Equipo Médico Nivel I11, Complejidad Alta 200
60. | Modificacion del Registro de Equipo Médico Nivel I11, Complejidad Baja 150
61. | Registro Sanitario Temporal de Medicamentos (RST) 200
62. | Autorizacion de Comercializacion Temporal de Diagnosticadores (ACTD) 100
63. | Autorizacion de Uso de Equipos Médicos para Prop6sitos Especiales 150
64. | Completamiento de documentacion (CD) para las solicitudes de tramites evaluadas de registro de
Medicamentos, incluyendo Productos Naturales, Bioldgicos, Equipos y Dispositivos Médicos vy 50
Diagnosticadores
65. |Informacion adicional (IA) para el completamiento del registro de Medicamentos, incluyendo 25
Productos Naturales, Biolégicos, Equipos y Dispositivos Médicos y Diagnosticadores
66. | Clasificacion Farmacoldgica para los Codigos Uniformes de Precios (CUP) de Medicamentos,
Productos Biolégicos y Diagnosticadores, no incluidos en las solicitudes de trdmites de registro 2
67. |Formatos de Propuestas de Texto para Impresos no incluidos en las solicitudes de tramites de
registro de Medicamentos, incluyendo Naturales, productos Bioldgicos, Homeopaticos y 25
Diagnosticadores
B LIBERACION DE LOTES
68. | Liberacion de Lotes de productos biol6gicos nacionales 75 ©
69. | Liberacion de Lotes de vacunas multivalente nacionales 100 ®)
70. | Liberacion de Lotes de productos Biolégicos de importacion 150
71. | Liberacion de Lotes de Diagnosticadores 25®
72. | Liberacion de Lotes de Ingredientes Farmacéuticos Activos o granel de Productos Biolégicos 50 ®
73. | Autorizacion de Distribucion y Uso de Lotes Liberados de Productos BiolGgicos en envases para 25
distribucién Nacional
74. | Liberacion de Lotes de Producto Farmacéutico segiin Esquema OMS 25 )
C ENSAYOS CLINICOS (EC)
75. | Autorizacion de EC de Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos Bioldgicos. Categorias A 'y 500
B
76. | Autorizacion de EC de Productos Bioldgicos. Categoria C 400
77. |Autorizacion de EC nuevos para Medicamentos, incluyendo Naturales y Productos Bioldgicos con 300

Registro Sanitario (Ej. Nuevas indicaciones, nueva via de administracion)
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78. | Autorizacion de Investigaciones Clinicas para Equipos Médicos 300
79. | Autorizacion de EC Fase IV 200
80. | Modificacién Mayor al EC Autorizado 200
81. | Modificacién Menor al EC Autorizado 100
82. | Completamiento de documentacién (CD) para las solicitudes de EC evaluadas incluyendo equipos y 50

dispositivos médicos
83. | Informacién adicional (1A) para el completamiento del EC autorizado 25
84. | Evaluacion de Informes Finales de EC 50
D CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
85. | Auditoria de Certificacion de Buenas Précticas Clinicas a Sitios y/o Servicios Clinicos 300
86. | Renovacion de la Certificacion de Buenas Précticas Clinicas a Sitios y/o Servicios Clinicos 300
87. | Modificacion de la Certificacion de Buenas Practicas Clinicas por Inclusién de un nuevo Sitio y/o 150
Servicio Clinico
88. | Inspeccion para Certificacion de Buenas Précticas de Laboratorios Clinicos 300
89. | Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Laboratorios Clinicos 300
90. | cCertificacion de Buenas Précticas a Laboratorios No-Clinicos 300
E ASESORIAS Y ARBITRAJES
91. | Asesoria de Medicamentos, Bioldgicos, 400
92. | Asesoria de Equipos Médicos 300
93. | Asesoria de Diagnosticadores 200
94. | Arbitraje Farmacéutico 300 ™
95. | Asesoria para Tareas Técnicas e Ingenierias Conceptuales 300
96. | Inspeccién por solicitudes para Medicamentos, Productos Naturales, Biolégicos, Equipos y 300
Dispositivos Médicos y Diagnosticadores
F INSPECCIONES Y LICENCIAS (LSOF)
97. | LSOF. Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de Licencia de Fabricacion para 800
medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
98. | LSOF. Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de Licencia de Distribucion para 800
medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
99. | LSOF. Inspeccion correspondiente al trdmite de otorgamiento de Licencia de Importacién para 800
medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
100. | LSOF. Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de Licencia de Exportacion para 800
medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
101. | LSOF. Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de la Renovacion de la Licencia de 800
Fabricacién para medicamentos, biolégicos y diagnosticadores
102. | LSOF. Inspeccién correspondiente al tramite de otorgamiento de la Renovacién de la Licencia de 800
Distribucién para medicamentos, biolégicos y diagnosticadores
103. | LSOF. Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de la Renovacion de la Licencia de 800
Importacion para medicamentos, biol6gicos y diagnosticadores
104. | LSOF. Inspeccién correspondiente al tramite de otorgamiento de la Renovacién de la Licencia de 800
Exportacion para medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
105. | LSOF. Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de la Modificacion de la Licencia de 400
Fabricacion para medicamentos, biolégicos y diagnosticadores
106. | LSOF. Inspeccion correspondiente al tramite de otorgamiento de la Modificacion de la Licencia de 200
Distribucion para medicamentos, bioldgicos y diagnosticadores
107. | LSOF. Inspeccién correspondiente al tramite de otorgamiento de la Modificacion de la Licencia de 150
Importacion para medicamentos, biolégicos y diagnosticadores
108. | LSOF. Inspeccidn correspondiente al tramite de otorgamiento de la Modificacion de la Licencia de 150
Exportacion para medicamentos, biolégicos y diagnosticadores
109. | LSOF. Inspecci6n para Licencia Temporal 300
110. | Inspeccién para Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos, Biolégicos, 800
Diagnosticadores
111. | Inspeccion a los Sistemas de Gestion de Calidad de Equipos Médicos 800
G CERTIFICACIONES, AUTORIZACIONES Y CONSTANCIAS
112. | Certificado de Producto Farmacéutico. Espafiol 25
113. | Certificado de Producto Farmacéutico. Espafiol e Inglés 50
114. | Certificado de Libre Venta para Equipos Médicos 25
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115. | Certificado de Importacién de Medicamentos de Uso Humano 25
116. | Certificado de Exportacion 25
117. | Certificado de Diagnosticadores. Espafiol 25
118. | Certificado de Diagnosticadores. Espafiol e Inglés 50
119. | Certificado de Estado de Producto Farmacéutico 25
120. | Certificado de Origen 25
121. | Certificaciones Copia Fiel del Original o Copias Adicionales 25 clu
122. | Autorizacién de importacién o exportacion de muestras de material biolégico 25
123. | Certificacion de Materiales de Referencia 100
124. | Otras Certificaciones y Constancias 25
H SERVICIOS ANALITICOS
125. | Determinaciones analiticas a solicitud Anexo 4

Leyenda (+) = Adicionalmente se requiere el pago de los andlisis que se realicen segun las tarifas de los mismos relacionadas en el

Anexo No. 4

Anexo No. 2

Servicios con Cobro Compartido. Cuota Inicial Definida y Resto Variable

L . - Tarifa Cuota Inicial Cuota Final
Descripcion del Tipo de Servicio CUPy CUC CUPy CUC CUPy CUC (+)
Liberacion de Lotes con respaldo| Segun Tabla del Anexo 1 Segun Tabla del s
o Costos de analisis
analitico (+) Anexo 1

Cuando proceda los costos

Anélisis de Arbitraje para Medicamentos de andlisis, transportacion,

y Biol6gicos 300 (+) 300 aloja-miento, alimentacién y
viaticos

Inspecciones Internacionales para la| Segln Tabla del Anexo 1 Segun Tabla del Costos de trans-portacion y

LSOF y Certificacion de BPF (+) Anexo 1 viaticos

Inspecciones Nacionales para la LSOF y | Segln Tabla del Anexo 1 Segun Tabla del Costos de trans-portacion,

Certificacion de BPF (+) Anexo 1 alojamiento y alimentacion
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Anexo No

.3

Tiempos para la ejecucion de algunos servicios (dias habiles)

SERVICIO/ ETAPA

Tiempo
CECMED

Tiempo
SOLICITANTE

Certificado de Libre Venta, de Producto Farmacéutico, de Estad
Cumplimiento de Buenas Précticas, y Copias fieles del original

0 de Producto, de Diagnosticadores, de

a) Evaluacion para la aceptacion de la solicitud

5

b) Recepcién del dictamen y pago

10

¢) Emision del Certificado

10

Certificado de Liberacion Analitica de Lotes de Medicamentos

a) Entrega de la documentacién y pago

b) Evaluacion de la documentacion, andlisis de laboratorio y emision del
Certificado

40

Certificado de Liberacion de Lotes por Documentacion

a) Entrega de la documentacién y pago

b) Evaluacion de la documentacion y emisidn del certificado

15

Analisis de Arbitraje

a) Entrega de solicitud y pago

b) Evaluacién y dictamen

90

El tiempo establecido para el resto de los servicios se especifica en las correspondientes disposiciones reguladoras

especificas del CECMED.
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Anexo No. 4

COSTOS DE LOS SERVI

CIOS ANALITICOS

Determinaciones Analiticas a Solicitud

No. Descripcion
TIPO DE TRAMITE Ta“g‘dg)up °
1. Ensayo de Limite Microbiano 1,052.60
2. Determinacion de la concentracion de Tiomersal 8255
3. Determinacion de la concentracion de Aluminio en Vacunas 119.35
4. Determinacion de la concentracion de Proteinas Totales en Hemoderivados 2520
5. Determinacion del pH 4.90
6. Determinacion de la concentracion por volumetria &cido - base 66.80
7. Determinacion de la concentracion por método anhidro volumétrico 124.20
8. Determinacion de la concentracion por volumetria complejométrica 153.65
9. Determinacion de la concentracion por volumetria argentométrica 103.80
10. | Determinacion de la concentracion por volumetria redox 89.35
11. Identificacion de Proteinas por Electroforesis (SDS-PAGE) 133.60
12. | Determinacion de Proteinas Totales (Kjeldahl) 40.60
13. Identificacion y cuantificacion por Espectrofotometria 73.05
14. | Determinacion de Carbohidratos Totales en Vacunas (Método de Orcinol) 12.55
15. | Ensayo de Disolucién p/ Tabletas de Accion Inmediata 87.90
16. Ensayo de Disolucion p/ Tabletas de Accién Prolongada 143.90
17. Identificacion y cuantificacién por Cromatografia Liquida de Alta Resolucién 101.05
18. Potencia in Vitro de la VVacuna contra la Hepatitis B 53.80
19. Ensayo de Inmunodifusion Radial Simple en vacuna 355.10
20. Cuantificacion de Anticuerpos Antimeningococo B mediante un Elisa Indirecto 91.70
21. Identidad de la vacuna Vax- Spiral por el Método de Dot- Biot 48.60

SEGUNDO: Esta Resolucion entrara en vigor a partir del 8 de
marzo de 2013.

TERCERO: Los tramites correspondientes a solicitudes de
servicios al CECMED cuya entrada ya haya sido aprobada a la
fecha de puesta en vigor del presente Reglamento se ajustaran al
mismo en las etapas pendientes.

CUARTO: Esta Resolucién deroga la Resolucion del CECMED
No. 36 del 22 de Mayo de 2007, correspondiente a la aprobacion
y puesta en vigor del Reglamento que se actualiza.

COMUNiQUESE a, instituciones de investigacion y desarrollo,
fabricantes, comercializadores, distribuidores, importadores y
exportadores de medicamentos de uso humano,
diagnosticadores, equipos y dispositivos médicos, a titulares de

registro de estos productos, a sus representantes y a cuantas
personas naturales o juridicas proceda.

La presente Resolucién quedara archivada en el protocolo de la
Asesoria Juridica del Centro desde el que se emitiran las copias
fieles que sean menester.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

DADA en La Habana a los 19 dias del mes de Febrero del afio
2013.
“Afio 55 de la Revolucion”.

Dr. Rafael B. Pérez Cristia
Director General
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