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INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin publicamos la siguiente informacion:

Circular No. 01/06. Instrucciones Complementarias al
procedimiento de Solicitud, Evaluacion y Aprobacién de los
cédigos de precio (CUP)

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

INSTRUCCION No. 01/06

La Resolucion Ministerial No. 169 de fecha 4 de Octubre del
2000 “Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos
de Uso Humano en la Republica de Cuba” en su articulo 63
sefiala que el CECMED estd facultado para aprobar las
solicitudes de clasificacion farmacoldgica para la conformacion
de los cddigos de precio del calificador uniforme de productos,
en lo adelante codigo de precio (CUP), de los medicamentos
nacionales y de importacion que se realizan para las nueva
inscripciones aprobadas en el Registro o para las modificaciones
procedentes en los registros vigentes.

El procedimiento de solicitud, evaluacion y aprobacion de los
codigos de precio (CUP), utilizado actualmente, confronta una
serie de dificultades y falta de requisitos normativos, por lo que
deben tomarse medidas que contribuyan a lograr un servicio mas
organizado, agil y eficiente y para alcanzar este propdsito se
hace necesario:

PROCEDER A:

PRIMERO: Los fabricantes o solicitantes de medicamentos
de produccién nacional incluiran de manera obligatoria, en las
solicitudes de Inscripcién y de modificacion de Registro por
cambio de envase o presentacion, el modelo de solicitud de
aprobacion del codigo de precio (CUP).

SEGUNDO: La no presentacion del modelo de solicitud de
aprobacion del codigos de precio (CUP) en las solicitudes de
Inscripcion y de modificacion de Registro por cambio de envase
0 presentacion, de medicamentos de produccion nacional,
constituird un motivo de rechazo de dichas solicitudes.

TERCERO: Las solicitudes de aprobacion del cddigo de
precio (CUP) de medicamentos de produccion nacional, se
aprobaran en la Subdireccion de Autorizaciones Sanitarias del
CECMED, conjuntamente con la aprobacién del tramite de
inscripcion o modificacion de Registro solicitado.

CUARTO: Los fabricantes o solicitantes de medicamentos de
produccién nacional incluirAn de manera obligatoria,
conjuntamente con la solicitud de autorizacion de uso y
distribucién de una presentacion no aprobada en el registro, el
modelo CE - 3A “Notificacion de aprobacion de precios
temporales y poblacion a productos que han cambiado su
envase”, lo que constituird un requisito indispensable para la
aceptacion y evaluacion de dicha solicitud de autorizacién de
uso y distribucion.

QUINTO: La solicitud de codigo de precio temporal de
medicamentos de produccion nacional, modelo CE — 3A, se
aprobard en la Subdireccion de Autorizaciones Sanitarias del
CECMED, conjuntamente con la aprobacion de la solicitud de
autorizacion de uso y distribucion de una presentacion no
aprobada en el registro de medicamento.

SEXTO: EI CECMED no aceptara solicitudes de codigos de
precios (CUP) definitivos y temporales de medicamentos de
produccién nacional, que no se ajusten a lo establecido en los
Apartados PRIMERO al QUINTO de la presente Instruccion.

SEPTIMO: Los importadores deben presentar el modelo de
solicitud de codigo de precio (CUP), una vez contratado el
medicamento con el suministrador.

OCTAVO: Para los medicamentos de importacion clasificados
como especiales dentro del “Cuadro Béasico de Medicamentos”
del Ministerio de Salud Pdblica, los importadores deben
presentar el modelo de solicitud de codigo de precio (CUP),
conjuntamente con la solicitud de Autorizacién Sanitaria de
Comercializacion para este tipo de producto, que emite el
CECMED.

NOVENO: En caso que los importadores no hayan presentado
el modelo de solicitud de codigo de precio (CUP) de acuerdo a
lo sefialado en los Apartados SEPTIMO Y OCTAVO de la
presente Instruccion, se aceptara de manera excepcional, que lo
presenten conjuntamente con la solicitud del Certificado de
Importacion de Medicamentos.

DECIMO: EI CECMED no aceptara solicitudes de codigos de
precios (CUP) de medicamentos de importacion, que por no
cumplimentar lo establecido en los Apartados séptimo al
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Noveno de la presente Instruccién., se presenten cuando el
producto se encuentre en puertos o aeropuertos.

DECIMO PRIMERO: Los importadores de medicamentos
podran presentar las solicitudes de cddigos de precio (CUP),
directamente en el Dpto. de Secretaria del CECMED o enviando
el modelo de solicitud por Fax, llenado correctamente, incluida
la firma del solicitante.

DECIMO SEGUNDO: Las solicitudes de codigos de precio
(CUP) de los productos de importacion se aprobaran el Dpto. de
Secretaria y Archivos del CECMED, para lo cual dispone de
cinco (5) dias habiles a partir de la fecha de recibo de dichas
solicitudes.

DECIMO TERCERO: Lo establecido en la presente
Instruccion entrara en vigor a partir del 1° de Mayo del 2006..

NOTIFIQUESE, al Departamento de Precios del Viceministro
del Area de Economia del Ministerio de Salud Pdblica, Grupo
Empresarial Quimico-Farmacéutico (QUIMEFA), Directores de
Laboratorios Farmacéuticos de QUIMEFA, Directores de
Laboratorios Farmacéuticos y Centros de Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos del Consejo de Estado, Centros de
Investigacion y Desarrollo de Medicamentos (CIDEM) del
Ministerio de Salud Publica, MEDICUBA, FARMACUBA,
otros importadores de medicamentos.

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

ARCHIVESE el original en el Protocolo de las Disposiciones
Juridicas del CECMED.

Dada en el CECMED del Ministerio de Salud Publica en la
Ciudad de La Habana a los 10 dias del mes de Abril de 2006.
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