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REPÚBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS  

CECMED 
 

RESOLUCIÓN  No.  59/07 
  
 
PPOORR  CCUUAANNTTOO::  PPoorr  RReessoolluucciióónn  MMiinniisstteerriiaall  NNoo..  7733,,  ddee  ffeecchhaa  
2211  ddee  aabbrriill  ddee  11998899,,  ddeell  MMiinniisstteerriioo  ddee  SSaalluudd  PPúúbblliiccaa, ssee  ccrreeóó  eell  
CCeennttrroo  ppaarraa  eell  CCoonnttrrooll  EEssttaattaall  ddee  llaa  CCaalliiddaadd  ddee  llooss  
MMeeddiiccaammeennttooss,,  eenn  lloo  aaddeellaannttee  CCEECCMMEEDD..  
  
PPOORR  CCUUAANNTTOO::    PPoorr  RReessoolluucciióónn  MMiinniisstteerriiaall  NNoo..  115522  ddee  ffeecchhaa  
2299  ddee  ddiicciieemmbbrree  ddee  ll999999,,  ddeell  MMiinniisstteerriioo  ddee  SSaalluudd  PPúúbblliiccaa, eell  qquuee  
ssuussccrriibbee  ffuuee  ddeessiiggnnaaddoo  ccoommoo  DDiirreeccttoorr  ddeell  BBuurróó  RReegguullaattoorriioo  ppaarraa  
llaa  PPrrootteecccciióónn  ddee  llaa  SSaalluudd  yy  DDiirreeccttoorr  eenn  ffuunncciioonneess  ddeell  CCEECCMMEEDD..  
  
PPOORR  CCUUAANNTTOO::      PPoorr  RReessoolluucciióónn  MMiinniisstteerriiaall  NNoo..  112200  ddee  ffeecchhaa  
1122  ddee  AAggoossttoo  ddee  11999944  ssee  eessttaabblleecceenn  llaass  ffuunncciioonneess  yy  aattrriibbuucciioonneess  
ddeell  CCEECCMMEEDD,,  eennttrree  llaass  qquuee  ssee  eennccuueennttrraann,,  eemmiittiirr  llaass  
rreegguullaacciioonneess,,  iinnssttrruucccciioonneess  yy  oottrrooss  ddooccuummeennttooss  rreessuullttaanntteess  ddee  llaa  
aaccttiivviiddaadd  rreeccttoorraa  ddeell  CCeennttrroo..  
  
PPOORR  CCUUAANNTTOO::    LLaa  LLeeyy  NNoo..  4411  ddee  1133  JJuulliioo  ddee  11998833,,  ""LLeeyy  ddee  
llaa  SSaalluudd  PPúúbblliiccaa"",,  eenn  ssuu  CCaappííttuulloo  VVIIII,,  AArrttííccuulloo  110022  eessttaabblleeccee,,  
qquuee  eess  uunn  rreeqquuiissiittoo  ddee  oobblliiggaattoorriioo  ccuummpplliimmiieennttoo,,  qquuee  llooss  
mmeeddiiccaammeennttooss  ddee  uussoo  hhuummaannoo,,  eenn  ffoorrmmaa  ddee  pprroodduuccttoo  tteerrmmiinnaaddoo  
ssee  ppoonneenn  eenn  cciirrccuullaacciióónn  pprreevviiaa  iinnssccrriippcciióónn  eenn  eell  RReeggiissttrroo  
SSaanniittaarriioo..      
  
PPOORR  CCUUAANNTTOO::    EEnn  nnuueessttrroo  ppaaííss  rreessuullttaa  nneecceessaarriioo  iimmppoorrttaarr  
mmeeddiiccaammeennttooss  ddeessttiinnaaddooss  aa  ccuubbrriirr  nneecceessiiddaaddeess  ddee  ddeetteerrmmiinnaaddaass  
uunniiddaaddeess  yy  sseerrvviicciiooss  ddeell  SSiisstteemmaa  NNaacciioonnaall  ddee  SSaalluudd  yy  ddee  oottrraass  
iinnssttiittuucciioonneess  nnoo  ppeerrtteenneecciieenntteess  aa  ddiicchhoo  ssiisstteemmaa,,  llooss  ccuuaalleess  ssoonn  
ssuummiinniissttrraaddaass  eenn  ccaannttiiddaaddeess  lliimmiittaaddaass  oo  ppoorr  ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraass  yy  
nnoo  ddiirreeccttaammeennttee  ppoorr  llooss  pprroodduuccttoorreess..  
  
PPOORR  CCUUAANNTTOO::    EEssttaa  ssiittuuaacciióónn  ccoonnlllleevvaa  aa  qquuee  eenn  aallgguunnooss  
ccaassooss  nnoo  sseeaa  ppoossiibbllee  ccuummpplliimmeennttaarr  llaa  ttoottaalliiddaadd  ddee  llooss  rreeqquuiissiittooss  

eexxiiggiiddooss  ppaarraa  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo,,  ppoorr  lloo  qquuee  eenn  aarraass  ddee  llooggrraarr  
qquuee  ttooddooss  llooss  mmeeddiiccaammeennttooss  ddee  iimmppoorrttaacciióónn  qquuee  cciirrccuulleenn  eenn  eell  
ppaaííss  ddiissppoonnggaann  ddee  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn  ssaanniittaarriiaa  ddee  ccoommeerrcciiaalliizzaacciióónn  
ccoorrrreessppoonnddiieennttee,,  rreessuullttaa  pprroocceeddeennttee  eessttaabblleecceerr  mmooddaalliiddaaddeess  ddee  
RReeggiissttrroo  ddiiffeerreenncciiaaddooss..    
  
  
PPOORR  TTAANNTTOO::    EEnn  eell  eejjeerrcciicciioo  ddee  llaass  ffaaccuullttaaddeess  qquuee  mmee  eessttáánn  
ccoonnffeerriiddaass::  

  
  

RREESSUUEELLVVOO  
  
  
PPRRIIMMEERROO::  AApprroobbaarr  yy  ppoonneerr  eenn  vviiggoorr  llaa  RReegguullaacciióónn  NNoo..  4466  ––  
22000077  ““RReeqquuiissiittooss  ppaarraa  llaass  SSoolliicciittuuddeess  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss””,,  qquuee  ssee  aanneexxaa  aa  llaa  pprreesseennttee  
RReessoolluucciióónn..  
  
SSEEGGUUNNDDOO::  EEll  CCEECCMMEEDD  qquueeddaa  eennccaarrggaaddoo  ddeell  ccuummpplliimmiieennttoo  
ddee  lloo  ddiissppuueessttoo  eenn  llaa  pprreesseennttee  rreegguullaacciióónn  yy  aall  pprrooppiioo  ttiieemmppoo  
ffaaccuullttaaddoo  ppaarraa  ddiiccttaarr  llaass  iinnssttrruucccciioonneess  yy  ddiissppoossiicciioonneess  
ccoommpplleemmeennttaarriiaass  nneecceessaarriiaass  ppaarraa  eelllloo,,  aassíí  ccoommoo  ppaarraa  aapprroobbaarr  ssuu  
ppeerriióóddiiccaa  aaccttuuaalliizzaacciióónn  eenn  ccoorrrreessppoonnddeenncciiaa  ccoonn  llooss  aavvaanncceess  yy  eell  
ddeessaarrrroolllloo  cciieennttííffiiccoo  yy  ddee  llaa  rreeggllaammeennttaacciióónn  ssaanniittaarriiaa  nnaacciioonnaall  ee  
iinntteerrnnaacciioonnaall..    
  
TTEERRCCEERROO::  SSee  ddeerrooggaa  llaa  RReessoolluucciióónn  4455  //22000044  ddeell  1199  ddee  MMaayyoo  
ddeell  22000044  eemmiittiiddaa  ppoorr  eell  CCEECCMMEEDD  yy  ccuuaannttaass  ddiissppoossiicciioonneess  
lleeggaalleess  yy  rreeggllaammeennttaarriiaass,,  ddee  iigguuaall  oo  iinnffeerriioorr  jjeerraarrqquuííaa,,  qquuee  ssee  
ooppoonnggaann  aa  lloo  ddiissppuueessttoo  eenn  llaa  pprreesseennttee  RReessoolluucciióónn..  
  
CCUUAARRTTOO::  LLooss  mmeeddiiccaammeennttooss  qquuee  ssee  eennccuueennttrreenn  eenn  pprroocceessoo  ddee  
AAuuttoorriizzaacciióónn  ddee  CCoommeerrcciiaalliizzaacciióónn  TTeemmppoorraall  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  
eenn  eell  mmoommeennttoo  ddee  eennttrraarr  eenn  vviiggoorr  eessttooss  RReeqquuiissiittooss,,  ssee  
ccoonnttiinnuuaarráánn  ttrraammiittaannddoo  ppoorr  eell  pprroocceeddiimmiieennttoo  vviiggeennttee  aall  qquuee  ssee  
eennccoonnttrraabbaann  ssuujjeettooss..  
  
QQUUIINNTTOO::  LLooss  RReeqquuiissiittooss  aapprroobbaaddooss  mmeeddiiaannttee  llaa  pprreesseennttee  
RReessoolluucciióónn  eennttrraarráánn  eenn  vviiggoorr  6600  ddííaass  ddeessppuuééss  ddee  ssuu  ppuubblliiccaacciióónn..    
  
NNOOTTIIFFÍÍQQUUEESSEE,,  aa  VViicceemmiinniissttrroo  ddee  LLooggííssttiiccaa  ddeell  MMiinniisstteerriioo  ddee  
SSaalluudd  PPúúbblliiccaa,,  VViicceemmiinniissttrroo  ddeell  ÁÁrreeaa  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  ddeell  
MMiinniisstteerriioo  ddee  llaa  IInndduussttrriiaa  BBáássiiccaa,,  CCeennttrroo  ppaarraa  eell  DDeessaarrrroolllloo  ddee  llaa  
FFaarrmmaaccooeeppiiddeemmiioollooggííaa,,  MMeeddiiccuubbaa,,  FFaarrmmaaccuubbaa,,  oottrrooss  
iimmppoorrttaaddoorreess,,  rreepprreesseennttaanntteess  yy  ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraass  ddee  
mmeeddiiccaammeennttooss..    
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PUBLÍQUESE, en el Ámbito Regulador, órgano oficial del 
CECMED para su general conocimiento. 

ARCHÍVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoría 
Jurídica del CECMED. 
 
 
 
 
DADA en Ciudad de La Habana, a los 24 días del mes de Julio  
del 2007. 
”Año 49 de la Revolución”·      
    
 
      

 
DR. RAFAEL. B. PÉREZ CRISTIÁ  
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11..  GGEENNEERRAALLIIDDAADDEESS::  
  
LLaa  LLeeyy  NNoo..  4411  ““LLeeyy  ddee  llaa  SSaalluudd  PPúúbblliiccaa””  ddee  llaa  RReeppúúbblliiccaa  ddee  
CCuubbaa  eenn  ssuu  CCaappííttuulloo  VVIIII,,  AArrttííccuulloo  110022  eessttaabblleeccee,,  qquuee  eess  uunn  
rreeqquuiissiittoo  ddee  oobblliiggaattoorriioo  ccuummpplliimmiieennttoo,,  qquuee  llooss  mmeeddiiccaammeennttooss  ddee  
uussoo  hhuummaannoo,,  eenn  ffoorrmmaa  ddee  pprroodduuccttoo  tteerrmmiinnaaddoo,,  ((eenn  lloo  aaddeellaannttee  
mmeeddiiccaammeennttooss)),,  ssoolloo  ppuueeddeenn  cciirrccuullaarr  eenn  eell  ppaaííss  ssii  ddiissppoonneenn  ddeell  
ccoorrrreessppoonnddiieennttee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo..  
  
EEnn  nnuueessttrroo  ppaaííss  rreessuullttaa  nneecceessaarriioo  iimmppoorrttaarr  mmeeddiiccaammeennttooss  
ddeessttiinnaaddooss  aa  ccuubbrriirr  nneecceessiiddaaddeess  ddee  ddeetteerrmmiinnaaddaass  uunniiddaaddeess  yy  
sseerrvviicciiooss  ddeell  SSiisstteemmaa  NNaacciioonnaall  ddee  SSaalluudd  yy  ddee  oottrraass  iinnssttiittuucciioonneess  
nnoo  ppeerrtteenneecciieenntteess  aa  ddiicchhoo  ssiisstteemmaa,,  eenn  lloo  aaddeellaannttee  iinnssttiittuucciioonneess  
ccoorrppoorraattiivvaass,,  llooss  ccuuaalleess  ssoonn  ssuummiinniissttrraaddaass  eenn  ccaannttiiddaaddeess  
lliimmiittaaddaass  oo  ppoorr  ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraass  yy  nnoo  ddiirreeccttaammeennttee  ppoorr  llooss  
pprroodduuccttoorreess..  
  
EEssttaa  ssiittuuaacciióónn  ccoonnlllleevvaa  aa  qquuee  eenn  aallgguunnooss  ccaassoo  nnoo  sseeaa  ppoossiibbllee  
ccuummpplliimmeennttaarr  llaa  ttoottaalliiddaadd  ddee  llooss  rreeqquuiissiittooss  eexxiiggiiddooss  ppaarraa  eell  
RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo,,  ppoorr  lloo  qquuee  eell  CCeennttrroo  ppaarraa  eell  CCoonnttrrooll  EEssttaattaall  
ddee  llaa  CCaalliiddaadd  ddee  llooss  MMeeddiiccaammeennttooss,,  AAuuttoorriiddaadd  RReegguullaaddoorraa  ddee  
MMeeddiiccaammeennttooss  ddee  llaa  RReeppúúbblliiccaa  ddee  CCuubbaa,,  ((eenn  lloo  aaddeellaannttee  
CCEECCMMEEDD)),,  ccoonn  eell  oobbjjeettiivvoo  ddee  llooggrraarr  qquuee  ttooddooss  llooss  
mmeeddiiccaammeennttooss  ddee  iimmppoorrttaacciióónn  qquuee  cciirrccuulleenn  eenn  eell  ppaaííss  ddiissppoonnggaann  
ddee  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn  ssaanniittaarriiaa  ccoorrrreessppoonnddiieennttee,,  eessttaabblleeccee  llaa  
mmooddaalliiddaadd  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall..   
  
El presente documento establece los Requisitos para la solicitud 
de Registro Sanitario Temporal  aplicable a medicamentos en 
forma de producto terminado, para su comercialización en el 
territorio nacional.  

 
2. DEFINICIONES:  
  
2.1. Autorización Sanitaria de Comercialización: Es la 

autorización expedida por el CECMED para 
comercializar un medicamento en la República de 
Cuba. 

2.2. Certificado de Producto Farmacéutico (CPF): 
Documento expedido por la Autoridad Reguladora de 
Medicamentos del país exportador, a petición del 
interesado, conforme se establece en el Esquema de 
Certificación de la Calidad de los Productos 
Farmacéuticos objeto de Comercio Internacional de la 
Organización Mundial de la Salud, (en lo adelante 
OMS) y en el cual se hace constar: 
Si el establecimiento productor cumple con las Buenas 

Prácticas de Fabricación en correspondencia con 
las normas básicas que deben observarse en la 
elaboración de productos farmacéuticos 
recomendadas por la OMS.  

Si tiene o no la autorización para producir y distribuir 
en ese país el medicamento que se quiere 
exportar. 

Si su venta está sometida a algún régimen restrictivo o 
control especial, si así fuere. 

2.3. Certificado de Libre Venta (CLV): Documento 
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extendido por la Autoridad Reguladora de 
Medicamentos del país exportador, a petición del 
interesado, en el cual se hace constar: 
a) Que el producto ha sido registrado y autorizada 

su comercialización en el país. 
b) Que el fabricante se encuentra sujeto a 

inspecciones estatales regulares y que su 
producción satisface las exigencias establecidas 
en el país para la producción de medicamentos.  

2.4. Comercializadora: Persona jurídica extranjera a la que 
en virtud de la legislación vigente, las autoridades 
competentes le ha otorgado autorización mediante la 
licencia comercial correspondiente para comercializar 
(vender) medicamentos en el territorio nacional. 

2.5. Cuadro Básico de Medicamentos: Listado de 
medicamentos seleccionados por el Ministerio de 
Salud Pública para ser utilizados en el Sistema 
Nacional de Salud. 

2.6. Envase primario: Recipiente o envase en contacto 
directo con el producto. 

2.7. Envase secundario: Recipiente o envase que contiene 
el envase primario. 

2.8. Fabricante: 
aa))    PPeerrssoonnaa  jjuurrííddiiccaa  nnaacciioonnaall  aa  llaa  qquuee  eenn  vviirrttuudd  ddee  llaa  

lleeggiissllaacciióónn  vviiggeennttee  ssee  llee  hhaa  oottoorrggaaddoo  llaa  LLiicceenncciiaa  
SSaanniittaarriiaa  ddee  OOppeerraacciioonneess  FFaarrmmaaccééuuttiiccaass  ppaarraa  llaa  
ffaabbrriiccaacciióónn  ddee  mmeeddiiccaammeennttooss..  

bb))    PPeerrssoonnaa  nnaattuurraall  oo  jjuurrííddiiccaa  eexxttrraannjjeerraa,,  pprroodduuccttoorraa  
ddee  mmeeddiiccaammeennttooss,,  aassíí  rreeccoonnoocciiddaa  yy  ddooccuummeennttaaddaa  
ppoorr  llaass  aauuttoorriiddaaddeess  ssaanniittaarriiaass  ddeell  ppaaííss  ddee  oorriiggeenn..  

2.9. Forma farmacéutica: Forma o estado físico en la cual 
se presenta un producto para facilitar su 
fraccionamiento, dosificación, administración o 
empleo. 

2.10. Ingrediente farmacéutico activo (IFA): Sustancia o 
mezcla de sustancias dotadas de efecto farmacológico 
específico o bien que sin poseer actividad 
farmacológica, al ser administrada al organismo la 
adquieren. Sinónimo: principio activo. 

2.11. Importador: Persona jurídica nacional a la que en 
virtud de la legislación vigente se le ha otorgado 
autorización, mediante la licencia correspondiente 
emitida por el Ministerio de Comercio Exterior, para 
importar medicamentos de uso humano y que deberá 
contar además con la correspondiente Licencia 
Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas otorgada por 
el CECMED. 

2.12. Lote: Cantidad definida de materia prima, material de 
envase o producto terminado elaborado en un solo 
proceso o una serie de procesos de tal manera que 
puede esperarse que sea homogéneo. En el caso de un 
proceso continuo de fabricación, el lote debe 
corresponder a una fracción definida de la producción, 
caracterizada por la homogeneidad que se busca en el 
producto. A veces es preciso dividir un lote en una 
serie de sublotes que más tarde se unen de nuevo para 
formar un lote final homogéneo.  

2.13. Marca comercial o nombre comercial: Nombre de 

fantasía, palabra, signo, medio material cualquiera que 
sea su clase, su forma y su color, que permita 
identificar y distinguir productos y servicios.  

2.14. Medicamento de uso humano: Toda sustancia natural 
o sintética o mezcla de éstas que se destine a la 
administración en el hombre con fines de curación, 
alivio, tratamiento, prevención y diagnóstico de las 
enfermedades o de sus síntomas; para el 
restablecimiento, la corrección o la modificación de 
funciones orgánicas en el hombre.  

2.15. Medicamentos multiorigen o de fuentes múltiples: 
Medicamento que se puede obtener de múltiples 
fabricantes, que puede tener con relación al innovador, 
la misma o diferente forma farmacéutica y fortaleza, 
ser equivalente farmacéutico o una alternativa, 
pudiendo ser o no equivalentes terapéuticos. 

2.16. Medicamento de Origen Natural: Medicamento cuya 
sustancia activa o fármaco se obtiene directamente o 
mediante procedimientos específicos, de tejidos 
animales, vegetales, minerales o de organismos 
microbianos y que tienen un uso justificado por la 
práctica de la medicina tradicional o bien por estudios 
científicos. Cuando el material de origen natural se 
combina con sustancias activas químicamente 
definidas (aún cuando fuesen constituyentes aislados 
de plantas) no se considera medicamento natural. 

2.17. Nombre genérico: Nombre empleado para denominar 
un ingrediente farmacéutico activo y al medicamento 
que lo contiene y que coincide con la DCI 
recomendada por la OMS o con los de las farmacopeas 
oficialmente reconocidas en el país. 

2.18.  Persona de contacto: Persona natural nacional o 
extranjera, acreditada ante el CECMED mediante un 
poder o comunicación escrita para realizar los trámites 
relacionados con las solicitudes de registro sanitario a 
nombre del Titular o del Solicitante. 

2.19. Período de validez: Período de tiempo durante el cual 
un medicamento, si se almacena correctamente, 
cumple con las especificaciones establecidas y que se 
determina mediante el correspondiente estudio de 
estabilidad.  

2.20. Producto biológico: Producto utilizado para fines de 
la prevención (vacunas), del tratamiento (citoquinas, 
hormonas) o del diagnóstico in vivo (anticuerpos 
monoclonales) de ciertas enfermedades y que son 
obtenidos a partir de organismos vivos o de sus 
tejidos. Los productos biológicos incluyen a los virus, 
sueros terapéuticos, toxinas, antitoxinas, vacunas, 
sangre, componentes o derivados de la sangre, 
productos alergénicos, hormonas, factores 
estimulantes de colonias, citoquinas, anticuerpos, etc. 
Las fuentes y métodos de producción son variados: 
cultivo de células de microorganismos, extracción a 
partir de tejidos biológicos, técnicas del ADN 
recombinante, transgénesis, técnicas de hibridoma, 
propagación de microorganismos en embriones o 
animales, etc. 

2.21. Producto terminado: Producto que ha sido sometido a 
todas las etapas de producción, presentado en su 
envase definitivo y listo para ser distribuido y 
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comercializado.  
2.22. Registro Sanitario: Autorización Sanitaria emitida por 

el CECMED mediante la cual se aprueba la 
comercialización de los medicamentos, una vez 
evaluada como satisfactoria su calidad, seguridad y 
eficacia, así como las características de su fabricante. 

2.23. Registro Sanitario Temporal: Tipo de registro 
sanitario mediante la cual se aprueba la 
comercialización durante un periodo de tiempo 
limitado o para una cantidad especificada del 
medicamento. 

2.24. Representante: Persona jurídica nacional o extranjera 
(entidad independiente, sucursal o agente) que asume 
mediante contrato legal determinadas facultades del 
fabricante o del Titular de Registro Sanitario.  

2.25. Titular del Registro Sanitario Temporal: Persona 
natural o jurídica extranjera autorizada por las 
autoridades competentes, a fabricar o comercializar 
medicamentos a quien se otorga el Registro Sanitario 
Temporal.  

  
33..  IINNFFOORRMMAACCIIOONNEESS  GGEENNEERRAALLEESS::  
  
  
3.1 EEss  uunn  rreeqquuiissiittoo  ddee  oobblliiggaattoorriioo  ccuummpplliimmiieennttoo  eessttaabblleecciiddoo  

eenn  llaa  lleeggiissllaacciióónn  ccuubbaannaa  qquuee  llooss  mmeeddiiccaammeennttooss  ssoolloo  
ppuueeddeenn  ffaabbrriiccaarrssee,,  iimmppoorrttaarrssee  yy  ddiissttrriibbuuiirrssee  ssii  ddiissppoonneenn  
ddee  llaa  ccoorrrreessppoonnddiieennttee  AAuuttoorriizzaacciióónn  SSaanniittaarriiaa  ddee  
CCoommeerrcciiaalliizzaacciióónn  ddeell  pprroodduuccttoo  eemmiittiiddaa  ppoorr  eell  CCEECCMMEEDD,,  
ddeennttrroo  ddee  llaa  ccuuaall  ssee  eennccuueennttrraa  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall..  

  
3.2 PPooddrráánn  sseerr  oobbjjeettoo  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  llooss  

pprroodduuccttooss  ddee  iimmppoorrttaacciióónn  qquuee  ssee  aajjuusstteenn  aa  llaass  ssiigguuiieenntteess  
ccaarraacctteerrííssttiiccaass::  
Medicamentos: 

a. Producidos con sustancias obtenidas por 
síntesis química o por aislamiento de fuentes 
naturales.  

b. Para uso estomatológico.  
c. Medios de diagnóstico ¨in  vivo¨. 

Medicamentos de categoría B (excepto los productos 
biológicos), de acuerdo al grado de novedad 
descrito en el Artículo 3 Acápite 11 del 
Reglamento para el Registro Sanitario de 
Medicamentos de Uso Humano vigente.  

  
Medicamentos de categorías C (excepto los productos 

biológicos) de acuerdo al grado de novedad 
descrito en el Artículo 3 Acápite 11 del 
Reglamento para el Registro Sanitario de 
Medicamentos de Uso Humano vigente. 

  

3.3 LLooss  mmeeddiiccaammeennttooss  qquuee  ssee  aajjuusstteenn  aa  llooss  rreeqquuiissiittooss  
eessttaabblleecciiddooss  eenn  eell  ppuunnttoo  33..22,,  tteennddrráánn  uunnoo  ddee  llooss  ddeessttiinnooss  
ssiigguuiieenntteess::    

  
 

CCLLAASSIIFFIICCAACCIIÓÓNN  DDEESSTTIINNOO  
DD--11  SSiisstteemmaa  NNaacciioonnaall  ddee  SSaalluudd  ((SSNNSS)),,  

ssiieemmpprree  qquuee  ccoonnssttiittuuyyaann  uunn  iinntteerrééss  
iimmppoorrttaarrlloo  ddee  mmaanneerraa  ooccaassiioonnaall,,  ppaarraa  
ggaarraannttiizzaarr  eell  ssuummiinniissttrroo  eessttaabbllee  yy  
ppeerrmmaanneennttee  eenn  eell  tteerrrriittoorriioo  nnaacciioonnaall..  

DD--22  SSeerrvviicciiooss  oo  pprrooggrraammaass  eessppeecciiaalleess  ddeell  
SSNNSS,,  ssiieemmpprree  qquuee  eessttéénn  ccllaassiiffiiccaaddooss  
ccoommoo  EEssppeecciiaalleess  eenn  eell  CCuuaaddrroo  BBáássiiccoo  ddee  
MMeeddiiccaammeennttooss  ddeell  MMiinniisstteerriioo  ddee  SSaalluudd  
PPúúbblliiccaa..  

DD--33  IInnssttiittuucciioonneess  ccoorrppoorraattiivvooss  yy  oottrraass  
uunniiddaaddeess  aassiisstteenncciiaalleess,,  nnoo  ppeerrtteenneecciieenntteess  
aall  SSNNSS..    

 

  
3.4 LLooss  mmeeddiiccaammeennttooss  aajjuussttaaddooss  aa  lloo  eessttaabblleecciiddoo  eenn  llooss  

ppuunnttooss  33..22,,  33..33  DD--22  yy  33..33  DD--33,,  ddeebbeerráánn  ccuummpplliirr  
aaddiicciioonnaallmmeennttee  ccoonn  aall  mmeennooss  uunnaa  ddee  llaass  ccoonnddiicciioonneess  
ssiigguuiieenntteess::  

aa..  EEssttaarr  mmuuyy  lliimmiittaaddaass  ssuuss  vveennttaass  ppoorr  llaa  ccaannttiiddaadd  yy//oo  
ffrreeccuueenncciiaa  ccoonn  qquuee  ssoonn  ssoolliicciittaaddooss  ppoorr  llooss  
iimmppoorrttaaddoorreess..    

bb..  SSeerr  ffaabbrriiccaaddooss  eexxcclluussiivvaammeennttee  eenn  llooss  EEssttaaddooss  
UUnniiddooss  oo  eenn  oottrrooss  ppaaíísseess,,  úúnniiccaammeennttee  ppoorr  
llaabboorraattoorriiooss  ffaarrmmaaccééuuttiiccooss  nnoorrtteeaammeerriiccaannooss..    

cc..  SSeerr  ssuummiinniissttrraaddooss  eexxcclluussiivvaammeennttee  ppoorr  
ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraass..    

  
3.5 NNoo  ppooddrráánn  sseerr  oobbjjeettoo  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  yy  

ppoorr  ttaannttoo  ppaarraa  sseerr  ccoommeerrcciiaalliizzaaddoo  ddeebbeerráánn  ccoonnttaarr  ccoonn  llaa  
ccoorrrreessppoonnddiieennttee  iinnssccrriippcciióónn  eenn  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo,,  llooss  
ssiigguuiieenntteess  pprroodduuccttooss::  

 

I. Medicamentos y productos biológicos de 
producción nacional. 

II. Productos biológicos de importación de las 
categorías A, B y C, de acuerdo al grado de 
novedad descrito en el Artículo 3 Acápite 11 del 
Reglamento para el Registro Sanitario de 
Medicamentos de Uso Humano vigente tales 
como:  
a. Vacunas y sueros inmunes. 
b. Productos obtenidos a partir de sangre o 

plasma de origen humano. 
c. Productos obtenidos por la vía del ADN 

recombinante. 
d. Anticuerpos monoclonales. 
e. Productos alergénicos  
f. Otros productos biológicos. 

 

III. Medicamentos de importación de la categoría A 
de acuerdo al grado de novedad descrito en el 
Artículo 3 Acápite 11 del Reglamento para las 
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Autorizaciones Sanitarias de Medicamentos de 
Uso Humano vigente.  

IV. Medicamentos de la categoría C que tengan 
normado disponer de estudios de biodisponibilidad 
o demostración de intecambiabilidad terapéutica, 
de acuerdo a lo establecido en la correspondiente 
Regulación nacional vigente. 

V. Medicamentos que se encuentren registrados por 
uno o más productores, excepto aquellos casos en 
que dichos productores no estén en condiciones de 
suministrar los medicamentos, por lo que se 
justifica el otorgamiento por el CECMED de el 
Registro Sanitario Temporal. 
  

3.6 EEll  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ssee  ssoolliicciittaarráá  ppaarraa::    
  
aa..  CCaaddaa  ffoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa..    

bb..  CCaaddaa  ddoossiiss  ddee  mmeeddiiccaammeennttoo..  

cc..  CCaaddaa  ffaabbrriiccaannttee..  
  
3.7 EEssttáánn  ffaaccuullttaaddaass  aa  ssoolliicciittaarr  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  

TTeemmppoorraall  llaass  ssiigguuiieenntteess  iinnssttiittuucciioonneess::    
  

aa..  EEnnttiiddaaddeess  EExxttrraannjjeerraass  ffaabbrriiccaanntteess  yy  
ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraass  ddee  mmeeddiiccaammeennttooss,,  pprreesseenntteess  eenn  
eell  ppaaííss  mmeeddiiaannttee  uunn  rreepprreesseennttaannttee..  

bb..    EEnnttiiddaaddeess  EExxttrraannjjeerraass  ffaabbrriiccaanntteess  yy  
ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraass  ddee  mmeeddiiccaammeennttooss  nnoo  pprreesseenntteess  
eenn  eell  ppaaííss..    

  
  

cc..  EEmmpprreessaass  nnaacciioonnaalleess  iimmppoorrttaaddoorraass  ddee  
mmeeddiiccaammeennttooss,,  ppaarraa  llooss  mmeeddiiccaammeennttooss  ccuuyyooss  
ddeessttiinnooss  sseeaann  llooss  eessttaabblleecciiddooss  eenn  eell  ppuunnttoo  33..33  DD--11  yy  
DD--22  oo  qquuee  sseeaann  ffaabbrriiccaaddooss  eexxcclluussiivvaammeennttee  eenn  llooss  
EEssttaaddooss  UUnniiddooss  oo  eenn  oottrrooss  ppaaíísseess,,  úúnniiccaammeennttee  ppoorr  
llaabboorraattoorriiooss  ffaarrmmaaccééuuttiiccooss  nnoorrtteeaammeerriiccaannooss..  

  
3.8 LLaa  eennttiiddaadd  pprroodduuccttoorraa  ddee  uunn  mmeeddiiccaammeennttoo  oo  ssuu  

rreepprreesseennttaannttee,,  tteennddrráá  llooss  mmeejjoorreess  ddeerreecchhooss  ssoobbrree  oottrrooss  
ssoolliicciittaanntteess  ppaarraa  qquuee  ssee  eemmiittaa  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall  aa  ssuu  ffaavvoorr,,  ssiieemmpprree  qquuee  ccuummppllaa  ccoonn  llooss  
rreeqquuiissiittooss  eessttaabblleecciiddooss  aa  ttaalleess  eeffeeccttooss..    

  
3.9 NNoo  ssee  ppooddrráá  eemmiittiirr  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ppaarraa  

mmááss  ddee  uunn  ssoolliicciittaannttee  ddee  uunn  mmiissmmoo  mmeeddiiccaammeennttoo  ((iigguuaall  
nnoommbbrree,,  IIFFAA,,  ddoossiiss,,  ffoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa  yy  ffaabbrriiccaannttee)),,  
eexxcceeppttoo  ccuuaannddoo  ééssttee  ssee  hhaayyaa  eemmiittiiddoo  aa  ffaavvoorr  ddee  uunnaa  
ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraa  yy  ppoosstteerriioorrmmeennttee  llaa  eennttiiddaadd  pprroodduuccttoorraa  
ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo  oo  ssuu  rreepprreesseennttaannttee  ssoolliicciittee  eell  RReeggiissttrroo  
SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  oo  ssuu  IInnssccrriippcciióónn  eenn  eell  RReeggiissttrroo..  

  
3.10 EEnn  ccaassoo  ddee  aapplliiccaarrssee  llaa  eexxcceeppcciióónn  eessttaabblleecciiddaa  eenn  eell  ppuunnttoo  

aanntteerriioorr,,  ssee  eemmiittiirráá  eell  ccoorrrreessppoonnddiieennttee  cceerrttiiffiiccaaddoo  yy  eell  
iinniicciiaallmmeennttee  eemmiittiiddoo  aa  ffaavvoorr  ddee  llaa  ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraa,,  
mmaanntteennddrráá  ssuu  vviiggeenncciiaa,,  hhaassttaa  eell  ttéérrmmiinnoo  ddee  llaa  mmiissmmaa..  

  

3.11 LLooss  RReeggiissttrrooss  SSaanniittaarriiooss  TTeemmppoorraalleess  ddee  uunn  mmeeddiiccaammeennttoo  
((iigguuaall  IIFFAA  ppeerroo  ddiiffeerreenntteess  pprroodduuccttoorreess))  eemmiittiiddooss  aa  ffaavvoorr  
ddee  uunnaa  oo  mmááss  eennttiiddaaddeess,,  mmaanntteennddrráánn  ssuu  vviiggeenncciiaa  
iinnddeeppeennddiieenntteemmeennttee  qquuee  ppoosstteerriioorrmmeennttee  aa  ddiicchhaa  eemmiissiióónn  
ssee  llee  ccoonncceeddaa  aa  oottrraa  eennttiiddaadd  llaa  IInnssccrriippcciióónn  eenn  eell  RReeggiissttrroo  
SSaanniittaarriioo  ddee  ddiicchhoo  mmeeddiiccaammeennttoo..  

  
3.12 SSii  uunn  mmeeddiiccaammeennttoo  eess  ffaabbrriiccaaddoo  eexxcclluussiivvaammeennttee  eenn  llooss  

EEssttaaddooss  UUnniiddooss  oo  eenn  oottrrooss  ppaaíísseess,,  úúnniiccaammeennttee  ppoorr  
llaabboorraattoorriiooss  ffaarrmmaaccééuuttiiccooss  nnoorrtteeaammeerriiccaannooss,,  ssee  ppooddrráá  
eemmiittiirr  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ppaarraa  mmááss  ddee  uunn  
ssoolliicciittaannttee..  

  
3.13 EEll  ppaaggoo  ddee  llaa  ttaarriiffaa  eessttaabblleecciiddaa  ppaarraa  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  

TTeemmppoorraall  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  ((AAuuttoorriizzaacciióónn  ddee  
CCoommeerrcciiaalliizzaacciióónn  TTeemmppoorraall)),,  ssee  eeffeeccttuuaarráá  ddee  aaccuueerrddoo  aa  
lloo  ddiissppuueessttoo  eenn  eell  RReeggllaammeennttoo  ddee  TTaassaass  vviiggeennttee,,  eemmiittiiddoo  
ppoorr  eell  CCEECCMMEEDD..    

  
4. INFORMACIÓN REQUERIDA PARA SOLICITAR UN 

REGISTRO SANITARIO TEMPORAL: 

4.1. PPaarraa  ssoolliicciittaarr  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ddee  llooss  
MMeeddiiccaammeennttooss,,  eenn  ddeeppeennddeenncciiaa  ddeell  ddeessttiinnoo  sseeññaallaaddoo  eenn  
eell  ppuunnttoo  33..33  ddee  llaa  pprreesseennttee  RReegguullaacciióónn,,  eell  ssoolliicciittaannttee  
ddeebbee  pprreesseennttaarr  eenn  eell  CCEECCMMEEDD  llaa  ssiigguuiieennttee  iinnffoorrmmaacciióónn::    

  

  
CCLLAASSIIFFIICCAACCIIÓÓNN  DESTINO 

DD--11  Medicamentos para el Sistema Nacional 
de Salud (SNS), siempre que 
constituyan un interés importarlo de 
manera ocasional, para garantizar el 
suministro estable y permanente en el 
territorio nacional. 

DD--22  Para servicios o programas especiales 
del SNS, siempre que estén clasificados 
como Especiales en el Cuadro Básico de 
Medicamentos del Ministerio de Salud 
Pública. 

DD--33  Medicamentos para instituciones 
corporativas y otras unidades 
asistenciales, no pertenecientes al SNS. 

 

NNoo..  INFORMACIÓN A 
PRESENTAR 

D-
1 

D-
2 

D-3 

44..11..11  CCaarrttaa  ddee  llaa  eennttiiddaadd  nnaacciioonnaall  
ccoorrrreessppoonnddiieennttee  qquuee  jjuussttiiffiiqquuee  llaa  
ssoolliicciittuudd,,  ee  iinncclluuyyaa  llaa  ssiigguuiieennttee  
iinnffoorrmmaacciióónn::  

X XX   
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a.   CCaannttiiddaadd  pprreevviissttaa  aa  iimmppoorrttaarr  oo  
pprrooppuueessttaa  aa  ccoonnttrraattaarr,,  sseeggúúnn  
ccoorrrreessppoonnddaa..    

X XX   

b.   PPrreecciioo  ddee  vveennttaa  aall  iimmppoorrttaaddoorr..  X XX   

44..11..22  SSoolliicciittuudd  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall  sseeggúúnn  eell  mmooddeelloo  
vviiggeennttee,,  eenn  eell  AAnneexxoo  11::  

X X X 

44..11..33  Expediente que contiene la información que a 
continuación se detalla: 

44..11..33..11  DDaattooss  ggeenneerraalleess  ddeell  ttiittuullaarr,,  
ffaabbrriiccaannttee  yy  oottrraass  iinnssttiittuucciioonneess::  

X X X 

aa..      NNoommbbrree  yy  ppaaííss  ddee  llaa  iinnssttiittuucciióónn  
qquuee  sseerráá  ttiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  
SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall..  

X X X 

bb..      NNoommbbrree  yy  ppaaííss  ddeell  ssoolliicciittaannttee,,  
eenn  ccaassoo  ddee  nnoo  sseerr  eell  ttiittuullaarr  ddeell  
RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall..  

X X X 

cc..      NNoommbbrree  yy  ppaaííss  ddeell((llooss))  
ffaabbrriiccaannttee((ss))..    

X X X 

dd..      NNoommbbrree  yy  ppaaííss  ddee  llaa  
ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraa,,  eenn  ccaassoo  ddee  nnoo  
sseerr  eell  ffaabbrriiccaannttee  ddeell  
mmeeddiiccaammeennttoo..  

X X X 

ee..      NNoommbbrree  yy  vvííaass  ddee  llooccaalliizzaacciióónn  
ddee  llaa((ss))  iinnssttiittuucciióónn((eess))  ppaarraa  llaa((ss))  
qquuee  eessttáá((nn))  ddeessttiinnaaddoo((ss))  eell  
mmeeddiiccaammeennttoo..  

X X X 

44..11..33..22  Información Legal sobre el Solicitante y la persona 
de contacto: 

aa..      PPooddeerr  oo  ccoommuunniiccaacciióónn  eessccrriittaa  
ppoorr  llaa  iinnssttiittuucciióónn  qquuee  sseerráá  
TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall..  MMeeddiiaannttee  eell  ccuuaall  
aauuttoorriizzaa  aall  ssoolliicciittaannttee  aa  
pprreesseennttaarr  aannttee  eell  CCEECCMMEEDD,,  llaass  
ssoolliicciittuuddeess  ddee  ttrráámmiitteess  ddee  ssuuss  
pprroodduuccttooss..  

X X X 

bb..      PPooddeerr  oo  ccoommuunniiccaacciióónn  eessccrriittaa  
ppoorr  llaa  iinnssttiittuucciióónn  qquuee  sseerráá  
TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall..oo  ppoorr  eell  ssoolliicciittaannttee,,  
mmeeddiiaannttee  eell  ccuuaall  aauuttoorriizzaa  aa  llaa  
ppeerrssoonnaa  ddee  ccoonnttaaccttoo  aa  aaccttuuaarr  eenn  
ssuu  nnoommbbrree..  

X X X 

LLaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddeessccrriittaa  eenn  eell  ppuunnttoo  44..11..33..22,,  iinncciissooss  aa  yy  bb  ssee  ddeebbee  
eennttrreeggaarr  ccuuaannddoo  eell  ssoolliicciittaannttee  pprreesseennttaa  ppoorr  pprriimmeerraa  vveezz  uunn  
RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ddee  MMeeddiiccaammeennttoo  eenn  eell  CCEECCMMEEDD  yy  
nnoo  eess  nneecceessaarriioo  hhaacceerrlloo  eenn  ccaaddaa  uunnoo  ddee  llooss  pprroodduuccttooss  ddee  uunn  
mmiissmmoo  ttiittuullaarr..  
DDeebbee  aaccttuuaalliizzaarrssee  ssiieemmpprree  qquuee  hhaayyaa  ssiiddoo  oobbjjeettoo  ddee  aallgguunnaa  
mmooddiiffiiccaacciióónn,,  ddaaddoo  qquuee  ffoorrmmaa  ppaarrttee  ddeell  eexxppeeddiieennttee  lleeggaall  ddeell  
TTiittuullaarr..  

44..22  EEll  CCEECCMMEEDD  ppooddrráá  ssoolliicciittaarr  iinnffoorrmmaacciióónn  ccoommpplleemmeennttaarriiaa  
aa  llaa  eessttaabblleecciiddaa  eenn  eell  ppuunnttoo  44..11  ddee  llaa  pprreesseennttee  RReegguullaacciióónn,,  
eenn  llooss  ccaassooss  qquuee  ccoonnssiiddeerree  nneecceessaarriiooss..    

44..33  EEll  CCEECCMMEEDD  ppuueeddee  aacceeppttaarr  ddee  mmaanneerraa  eexxcceeppcciioonnaall  
ssoolliicciittuuddeess  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall,,  ssiinn  qquuee  sseeaa  
nneecceessaarriioo  pprreesseennttaarr  llaa  ttoottaalliiddaadd  ddee  lloo  ssoolliicciittaaddoo  eenn  llooss  
ppuunnttooss  44..11..11  aall  44..11..33..99,,  ssiieemmpprree  yy  ccuuaannddoo  ssee  aajjuusstteenn  aall  
mmeennooss  uunnaa  ddee  llaass  ccoonnddiicciioonneess  ssiigguuiieenntteess::  

aa..  SSeerr  ffaabbrriiccaaddooss  eexxcclluussiivvaammeennttee  eenn  llooss  EEssttaaddooss  
UUnniiddooss  oo  eenn  oottrrooss  ppaaíísseess,,  úúnniiccaammeennttee  ppoorr  
llaabboorraattoorriiooss  ffaarrmmaaccééuuttiiccooss  nnoorrtteeaammeerriiccaannooss..    

bb..  SSeerr  ssuummiinniissttrraaddoo  eexxcclluussiivvaammeennttee  ppoorr  
ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraass  pprreesseenntteess  eenn  CCuubbaa..  

44..44  EEnn  eell  ccaassoo  qquuee  ssee  ccuummppllaa  llaass  ccoonnddiicciioonneess  eessttaabblleecciiddaass  eenn  
eell  ppuunnttoo  aanntteerriioorr  ((44..33)),,  eell  ssoolliicciittaannttee  ddeell  RReeggiissttrroo  
SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  nnoo  tteennddrráá  qquuee  
pprreesseennttaarr  llaa  ssiigguuiieennttee  iinnffoorrmmaacciióónn::  

aa..  CCeerrttiiffiiccaaddoo  ddee  PPrroodduuccttoo  FFaarrmmaaccééuuttiiccoo  ((CCPPFF)),,  
sseeggúúnn  EEssqquueemmaa  ddee  CCeerrttiiffiiccaacciióónn  OOMMSS  ppaarraa  
MMeeddiiccaammeennttooss  oobbjjeettoo  ddee  ccoommeerrcciioo  iinntteerrnnaacciioonnaall  oo  
eell  CCeerrttiiffiiccaaddoo  ddee  LLiibbrree  VVeennttaa  ((CCLLVV))..    

bb..  CCeerrttiiffiiccaaddoo  ddee  CCuummpplliimmiieennttoo  ddee  BBuueennaass  PPrrááccttiiccaass  
ddee  FFaabbrriiccaacciióónn  ((CCBBPPFF))  ddeell  ((llooss))  ffaabbrriiccaannttee((ss))..    

cc..  CCeerrttiiffiiccaaddoo  ddee  aannáálliissiiss  ddee  uunn  lloottee  ddee  pprroodduuccttoo  
tteerrmmiinnaaddoo..  

  
55..      PPRROOCCEEDDIIMMIIEENNTTOO  PPAARRAA  LLAA  IINNSSCCRRIIPPCCIIOONN  EENN  EELL    

RREEGGIISSTTRROO  SSAANNIITTAARRIIOO  TTEEMMPPOORRAALL::    
  

55..11  EEll  CCEECCMMEEDD  sseerráá  llaa  eennttiiddaadd  eennccaarrggaaddaa  ddee  eevvaalluuaarr  llaass  
ssoolliicciittuuddeess  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  yy  ddee  eemmiittiirr  llaa  
aauuttoorriizzaacciióónn  ccoorrrreessppoonnddiieennttee  eenn  llooss  ccaassooss  qquuee  llaass  
mmiissmmaass  sseeaann  aapprroobbaaddaass..  

  
55..22  EEll  CCEECCMMEEDD  ddiissppoonnddrráá  ddee  uunn  ppllaazzoo  ddee  4455  ddííaass  nnaattuurraalleess  

aa  ppaarrttiirr  ddeell  rreecciibboo  ddee  llaa  ssoolliicciittuudd  ccoonn  llaa  ddooccuummeennttaacciióónn  
sseeññaallaaddaa  eenn  eell  aaccááppiittee  44,,  ppaarraa  eemmiittiirr  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall,,  ppaarraa  rreecchhaazzaarrlloo  oo  ppaarraa  ssoolliicciittaarr  qquuee  ssee  
ccoommpplleettee  llaa  ddooccuummeennttaacciióónn  ssoobbrree  llooss  aassppeeccttooss  qquuee  ssee  
ccoonnssiiddeerreenn  nneecceessaarriiooss..    

  
55..33  EEnn  llooss  ccaassooss  eenn  qquuee  eell  CCEECCMMEEDD  ssoolliicciittee  

ccoommpplleettaammiieennttoo  ddee  ddooccuummeennttaacciióónn,,  eell  ssoolliicciittaannttee  
ddiissppoonnee  ddee  uunn  ppllaazzoo  ddee  3300  ddííaass  nnaattuurraalleess  ccoonnttaaddooss  aa  
ppaarrttiirr  ddee  ssuu  rreeqquueerriimmiieennttoo,,  ppaarraa  bbrriinnddaarr  llaa  rreessppuueessttaa  
ccoorrrreessppoonnddiieennttee..  

  
55..44  RReecciibbiiddaa  ppoorr  eell  CCEECCMMEEDD  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  aanntteess  rreeffeerriiddaa,,  

ssee  ddiissppoonnddrráá  ddee  uunn  ttéérrmmiinnoo  ddee  3300  ddííaass  nnaattuurraalleess  ppaarraa  
eemmiittiirr  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  oo  ppaarraa  rreecchhaazzaarrllaa..  

  
55..55  EEll  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ppaarraa  mmeeddiiccaammeennttooss  ccuuyyoo  

ddeessttiinnoo  sseeaa  eell  eessttaabblleecciiddoo  eenn  eell  ppuunnttoo  33..33  DD--11::    

a.  SSee  eemmiittiirráá  ppoorr  ccoonnttrraattoo  yy  mmaanntteennddrráá  ssuu  vviiggeenncciiaa  
hhaassttaa  qquuee  ssee  ccoommpplleettee  llaa  eennttrreeggaa  ddee  llaa  ccaannttiiddaadd  
ccoonnttrraattaaddaa  yy  aapprroobbaaddaa  ppoorr  eell  CCEECCMMEEDD..  
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b.  NNoo  ppooddrráá  sseerr  rreennoovvaaddaa  yy  ppaarraa  qquuee  eell  iimmppoorrttaaddoorr  
ppuueeddaa  rreeaalliizzaarr  nnuueevvaass  ccoonnttrraattaacciioonneess  aall  ffaabbrriiccaannttee  
ddeell  pprroodduuccttoo,,  aa  ssuu  rreepprreesseennttaannttee  oo  aa  llaa  
CCoommeerrcciiaalliizzaaddoorraa  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo,,  aa  llooss  qquuee  ssee  llee  
hhaayyaa  hheecchhoo  uunn  ccoonnttrraattoo  aanntteerriioorr,,  ddiicchhoo  mmeeddiiccaammeennttoo  
ddeebbeerráá  ccoonnttaarr  ccoonn  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo,,  ddee  aaccuueerrddoo  aa  
llooss  rreeqquuiissiittooss  vviiggeenntteess..  

  
55..66  EEll  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ppaarraa  llooss  mmeeddiiccaammeennttooss  

ccuuyyooss  ddeessttiinnooss  sseeaann  llooss  eessttaabblleecciiddooss  eenn  llooss  ppuunnttooss  33..33  DD--
22  yy  33..33  DD--33::    

aa..    TTeennddrráá  uunnaa  vviiggeenncciiaa  ddee  hhaassttaa  ddooss  ((22))  aaññooss  ccoonnttaaddooss  
aa  ppaarrttiirr  ddee  llaa  ffeecchhaa  ddee  eemmiissiióónn..  

bb..    NNoo  ppooddrráá  sseerr  rreennoovvaaddaa  yy  ppaarraa  ppooddeerr  ccoonnttiinnuuaarr  
ccoommeerrcciiaalliizzaannddoo  eell  mmeeddiiccaammeennttoo  eenn  eell  ppaaííss,,  eell  
TTiittuullaarr  ddeebbeerráá  oobbtteenneerr  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  oo  uunnaa  
nnuueevvoo  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall,,  ssiieemmpprree  yy  
ccuuaannddoo,,  eenn  eessttee  úúllttiimmoo  ccaassoo,,  ccuummppllaa  ccoonn  llaass  
ccaarraacctteerrííssttiiccaass  eessttaabblleecciiddaass  eenn  llooss  ppuunnttoo  33..33  yy  33..44  
ddee  llaa  pprreesseennttee  RReessoolluucciióónn..    
  

55..77  CCoommoo  ccoonnssttaanncciiaa  ddee  llaa  aapprroobbaacciióónn  ddee  eell  RReeggiissttrroo  
SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ssee  eennttrreeggaarráá  uunn  CCeerrttiiffiiccaaddoo  ccoonn  llaa  
ssiigguuiieennttee  iinnffoorrmmaacciióónn::    

aa..    IIddeennttiiffiiccaacciióónn  ddee  llaa  IInnssttiittuucciióónn  qquuee  lloo  eemmiittee..  

bb..    FFuunnddaammeennttaacciióónn    lleeggaall..  

cc..    NNúúmmeerroo  ddee  iiddeennttiiffiiccaacciióónn  ddeell  cceerrttiiffiiccaaddoo    

dd..    NNoommbbrree  ddeell  CCeerrttiiffiiccaaddoo..  

ee..    NNoommbbrree  ddeell  pprroodduuccttoo..    

ff..    FFoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa..    

gg..    NNoommbbrree  ddeell  TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall  yy  ppaaííss..    

hh..    NNoommbbrree  yy  ppaaííss  ddeell  ffaabbrriiccaannttee..  

ii..    NNúúmmeerroo  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall..    

jj..    FFeecchhaa  ddee  eemmiissiióónn  ddeell  cceerrttiiffiiccaaddoo..  

kk..      FFeecchhaa  ddee  vveenncciimmiieennttoo  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall  oo  NNúúmmeerroo  ddee  ccoonnttrraattoo  yy  ccaannttiiddaaddeess  
ccoonnttrraattaaddaass,,  sseeggúúnn  sseeaa  eell  ccaassoo..    

ll..    DDeessttiinnoo  ddee  llaa  iimmppoorrttaacciióónn..  

mm..    NNoommbbrree  ddeell((ooss))  iinnggrreeddiieennttee((ss))  ffaarrmmaaccééuuttiiccoo((ss))  
aaccttiivvoo((ss))  yy  ffoorrttaalleezzaa  oo  ccoonncceennttrraacciióónn..    

nn..    PPrreesseennttaacciióónn((eess))  aapprroobbaaddaass..    

oo..    CCoonnddiicciioonneess  ddee  aallmmaacceennaammiieennttoo..    

pp..    PPeerrííooddoo  ddee  vvaalliiddeezz  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo..  

qq..    IInnddiiccaacciioonneess..    

rr..    CCoonnttrraaiinnddiiccaacciioonneess..  

ss..    PPrreeccaauucciioonneess..    

tt..    AAddvveerrtteenncciiaass  
  

6. DE LOS REGISTROS SANITARIOS TEMPORALES 
DE MEDICAMENTOS OTORGADOS 

  
6.1 EEll  TTiittuullaarr  aall  qquuee  ssee  llee  hhaa  oottoorrggaaddoo  uunn  RReeggiissttrroo  

SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  aassuummee  aannttee  eell  CCEECCMMEEDD  llaa  
rreessppoonnssaabbiilliiddaadd  eenn  ccuuaannttoo  aa  llaa  ccaalliiddaadd,,  sseegguurriiddaadd  yy  
eeffiiccaacciiaa  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo..  

  
6.2 EEll  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  nnoo  

ppooddrráá  sseerr  oobbjjeettoo  ddee  mmooddiiffiiccaacciióónn  dduurraannttee  ssuu  vviiggeenncciiaa  yy  
ssii  eell  TTiittuullaarr  mmooddiiffiiccaa  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddeeccllaarraaddaa  eenn  eell  
cceerrttiiffiiccaaddoo,,  ddee  aaccuueerrddoo  aa  lloo  eessttaabblleecciiddoo  eenn  eell  ppuunnttoo  55..77  
ddee  llaa  pprreesseennttee  rreegguullaacciióónn,,  ddeebbeerráá  pprreesseennttaarr  uunnaa  nnuueevvaa  
ssoolliicciittuudd  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  oo  llaa  ddee  
iinnssccrriippcciióónn  eenn  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo,,  sseeggúúnn  ccoonnssiiddeerree..    

  
  
6.3 EEll  TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ddee  

MMeeddiiccaammeennttooss,,  ccuuyyooss  ddeessttiinnooss  sseeaann  llooss  eessttaabblleecciiddooss  eenn  
llooss  ppuunnttooss  33..33  DD--22  yy  33..33  DD--33,,  ssíí  ccoonnssiiddeerraa,,  qquuee  ssee  
aajjuussttaa  aa  lloo  eessttaabblleecciiddoo  eenn  eell  ppuunnttoo  55..66,,  iinncciissoo  bb  ddee  llaa  
pprreesseennttee  RReegguullaacciióónn,,  ppuueeddee  ssoolliicciittaarr  uunn  nnuueevvoo  
RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  yy  pprreesseennttaarr  eenn  eell  
CCEECCMMEEDD,,  aall  mmeennooss  6600  ddííaass  nnaattuurraalleess  aanntteess  ddeell  
ttéérrmmiinnoo  ddee  ssuu  vviiggeenncciiaa,,  lloo  ssiigguuiieennttee::  

  
66..33..11  EExxppeeddiieennttee  qquuee  ccoonnttiieennee  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ssoolliicciittaaddaa  eenn  

eell  ppuunnttoo  44..11..  ddee  llaa  pprreesseennttee  RReessoolluucciióónn,,  sseeggúúnn  
ccoorrrreessppoonnddaa,,  eexxcceeppttoo  llooss  ppuunnttooss  ssiigguuiieenntteess::    

  
44..11..11  CCaarrttaa  ddee  llaa  eennttiiddaadd  nnaacciioonnaall  ccoorrrreessppoonnddiieennttee  

qquuee  jjuussttiiffiiqquuee  llaa  ssoolliicciittuudd,,  ee  iinncclluuyyaa  llaa  
ssiigguuiieennttee  iinnffoorrmmaacciióónn::  

44..11..33..55  PPrrooppuueessttaass  ddee  llooss  tteexxttooss  ppaarraa  iimmpprreessooss  
((eettiiqquueettaass,,  eessttuucchheess  yy  pprroossppeeccttooss)),,  eenn  iiddiioommaa  
eessppaaññooll,,  qquuee  vvaann  aa  cciirrccuullaarr  eenn  CCuubbaa,,  ddee  
aaccuueerrddoo  aa  lloo  eessttaabblleecciiddoo  eenn  eell  AAnneexxoo  22..  

44..11..33..66  IInnffoorrmmaacciióónn  eenn  ffoorrmmaattoo  eelleeccttrróónniiccoo,,  ppaarraa  
eellaabboorraarr  eell  RReessuummeenn  ddee  llaass  CCaarraacctteerrííssttiiccaass  
ddeell  PPrroodduuccttoo  ((RRCCPP)),,  ddee  aaccuueerrddoo  aa  lloo  
eessttaabblleecciiddoo  eenn  eell  AAnneexxoo  33,,  aa  mmeennooss  qquuee  ssee  
hhaayyaa  mmooddiiffiiccaaddoo  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  aapprroobbaaddaa  
aanntteerriioorrmmeennttee..  

66..33..22  MMuueessttrraass  ppoorr  dduupplliiccaaddoo  ddeell  pprroodduuccttoo  tteerrmmiinnaaddoo  eenn  ssuu  
eennvvaassee  oorriiggiinnaall,,  qquuee  hhaa  cciirrccuullaaddoo  eenn  CCuubbaa..  

  
66..33..33  IInnffoorrmmaacciióónn  rreellaacciioonnaaddaa  ccoonn  eell  ssuummiinniissttrroo  ddeell  

mmeeddiiccaammeennttoo  dduurraannttee  eell  ttiieemmppoo  ddee  vviiggeenncciiaa  ddee  llaa  
AAuuttoorriizzaacciióónn  ttaalleess  ccoommoo::  

bb..    CCaannttiiddaadd  ssuummiinniissttrraaddaa..  
cc..    PPrreecciioo  pprroommeeddiioo..  

  
66..33..44  EEll  CCEECCMMEEDD  ppooddrráá,,  ssii  ccoonnssiiddeerraa  qquuee  nnoo  ssee  aajjuussttaa  aa  lloo  

eessttaabblleecciiddoo  eenn  eell  ppuunnttoo  55..66,,  iinncciissoo  bb  ddee  llaa  pprreesseennttee  
RReegguullaacciióónn,,  ccoommuunniiccaarr  aall  ssoolliicciittaannttee  ddee  llaa  RReeggiissttrroo  
SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  eell  rreecchhaazzoo  ddee  ssuu  
ssoolliicciittuudd  yy  qquuee  ddeebbeerráá  pprroocceeddeerr  aa  ssoolliicciittaarr  llaa  
IInnssccrriippcciióónn  eenn  eell  RReeggiissttrroo  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  ddee  
aaccuueerrddoo  aa  lloo  eessttaabblleecciiddoo  eenn  llooss  RReeqquuiissiittooss  ppaarraa  llaa  
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IInnssccrriippcciióónn,,  RReennoovvaacciióónn  yy  MMooddiiffiiccaacciióónn  eenn  eell  RReeggiissttrroo  
ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  ddee  UUssoo  HHuummaannoo  vviiggeennttee..  

  
6.4 EEll  CCEECCMMEEDD  ppooddrráá  pprroocceeddeerr  aa  llaa  ccaanncceellaacciióónn  ddee  eell  

RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ssii  ccoommpprruueebbaa  ddeeffiicciieenncciiaa  
eenn  llaa  ccaalliiddaadd  ddeell  pprroodduuccttoo,,  ssee  ddiissppoonnee  ddee  iinnffoorrmmaacciióónn  
nnaacciioonnaall  oo  iinntteerrnnaacciioonnaall  ddoonnddee  ssee  ddeemmuueessttrree  qquuee  eell  
mmiissmmoo  nnoo  aallccaannzzaa  llooss  rreeqquueerriimmiieennttooss  ddee  ccaalliiddaadd,,  
sseegguurriiddaadd  yy  eeffiiccaacciiaa  oo  ssee  ddeetteeccttaa  iinnccuummpplliimmiieennttoo  ddee  lloo  
ddeeccllaarraaddoo  eenn  eell  cceerrttiiffiiccaaddoo  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall..  

  

77..    EEll  CCEECCMMEEDD  eessttáá  ffaaccuullttaaddoo  ppaarraa  aapprroobbaarr  ddee  mmaanneerraa  
eexxcceeppcciioonnaall  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ddee  
MMeeddiiccaammeennttooss,,  qquuee  nnoo  ssee  aajjuusstteenn  aa  aallgguunnooss  ddee  llooss  
aaccááppiitteess  eessttaabblleecciiddooss  eenn  llaa  pprreesseennttee  RReegguullaacciióónn,,  lloo  
ccuuaall  sseerráá  eevvaalluuaaddoo  ccaassoo  aa  ccaassoo..  

 
 
 
 

ANEXO 1 
MODELO DE SOLICITUD DE TRÁMITE 

  
    
      
  
  
  
  
      

SSOOLLIICCIITTUUDD  DDEE  TTRRÁÁMMIITTEE  DDEE  UUNN  RREEGGIISSTTRROO  SSAANNIITTAARRIIOO  TTEEMMPPOORRAALL  
    

PARA EL USO EXCLUSIVO DEL CECMED 
NNoo..  ddee  EEnnttrraaddaa::                                                                                            FFeecchhaa::                                                                                                                    FFiirrmmaa::  
  

PARA USO DEL SOLICITANTE 
NNoommbbrree  yy  DDiirreecccciióónn  ddeell  TTiittuullaarr  ddee  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall::  
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
______________  
____________________________________________________  TTeellééffoonnooss  ____________________________________________  FFaaxx  ________________________  CCoorrrreeoo  
EElleecctt________________________  
NNoommbbrree  yy  DDiirreecccciióónn  ddeell  SSoolliicciittaannttee,,  eenn  ccaassoo  ddee  nnoo  sseerr  eell  TTiittuullaarr  ddee  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall::  
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
______________  
____________________________________________________  TTeellééffoonnooss  ____________________________________________  FFaaxx  ________________________  CCoorrrreeoo  
EElleecctt________________________  
NNoommbbrree  yy  DDiirreecccciióónn  ddeell  ((llooss))  FFaabbrriiccaannttee  ((ss))::  
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
________  
________________________________________  TTeellééffoonnooss  ____________________________________________  FFaaxx  ________________________  CCoorrrreeoo  EElleecctt  
________________________  
NNoommbbrree  yy  DDiirreecccciióónn  ddee  llaa((ss))  iinnssttiittuucciióónn((eess))  ddee  ddeessttiinnoo((ss))::  
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
________  
________________________________________  TTeellééffoonnooss  ____________________________________________  FFaaxx  ________________________  CCoorrrreeoo  EElleecctt  
________________________  
NNoommbbrree  yy  DDiirreecccciióónn  ddee  llaa  PPeerrssoonnaa  ddee  CCoonnttaaccttoo  ppaarraa  eell  TTrráámmiittee::  
__________________________________________________________________________________________  

  
CCaallllee  220000  NNoo..  11770066  ee//  1177  yy  1199,,  RRppttoo..  SSiibboonneeyy,,    
PPllaayyaa,,  CCiiuuddaadd  ddee  LLaa  HHaabbaannaa..  CCUUBBAA..  CC..PP..  1111660000,,  AA..PP..  1166006655  
  TTeellff..::  ((553377))  22771188662222,,  227711  88664455,,  227711  88776677,,22771188882233    
  FFaaxx::  227711  00771100  ee--mmaaiill::  cceeccmmeedd@@cceeccmmeedd..sslldd..ccuu  
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__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
__________________  
__________________________________________________  TTeellééffoonnooss  ____________________________________________  FFaaxx  ________________________  CCoorrrreeoo  EElleecctt  
________________________  
  
FFaabbrriiccaannttee::  ��                    SSuuccuurrssaall::  ��                  CCoommeerrcciiaalliizzaaddoorraa::  ��                IImmppoorrttaaddoorr::  ��    
  

SSoolliicciittaa  eell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall  ddeell  pprroodduuccttoo::    
NNoommbbrree  __________________________________________________________________________________________________________  FFoorrttaalleezzaa  
____________________________________________________  
FFoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa  ____________________________  __________________________________________  VVííaa  ddee  AAddmmiinniissttrraacciióónn  
______________________________________________  
DDCCII  oo  NNoommbbrree  
GGeennéérriiccoo______________________________________________________________________________________________________________________________________________________  
CCaatteeggoorrííaa  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo::  BB  ��    CC  ��    DDeessttiinnoo  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo  ((ccllaassiiffiiccaacciióónn))::  DD--11  ��    DD--22    ��    DD--33  ��    
MMeeddiiccaammeennttoo  ddee  oorriiggeenn  UUSSAA::  SSii  ��      NNoo  ��    
PPrreesseennttaacciióónn  ((eess))  DDeessccrriippcciióónn  ddeell  eennvvaassee  pprrooppuueessttoo  ppaarraa  eell  ttrráámmiittee  ((ttiippoo  yy  ccoonntteenniiddoo))::    

EEnnvvaassee  PPrriimmaarriioo::      EEnnvvaassee  SSeeccuunnddaarriioo::  
11..  
__________________________________________________________________________
__________    

11..  
__________________________________________________________________________
________    

22..  
__________________________________________________________________________
__________    

22..  
__________________________________________________________________________
________    

33..  
__________________________________________________________________________
__________    

33..  
__________________________________________________________________________
________    

  EEmmbbaallaajjee  
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
______  
CCoonnddiicciioonneess  ddee  aallmmaacceennaammiieennttoo  
______________________________________________________________________________________________________________________________________    
PPllaazzoo  ddee  vvaalliiddeezz  __________________________________________________  CCaannttiiddaadd  pprreevviissttaa  aa  iimmppoorrttaarr::  
______________________________________________________________  

  
  

AADDJJUUNNTTOOSS::    

1. Poder o comunicación escrita por el Titular de la Autorización, mediante el cual autoriza al 
solicitante a representarlo:  

SSII  
��  

NNOO  �� NNPP  ��  

2. Poder o comunicación escrita del Titular de la Autorización o del solicitante, mediante el 
cual autoriza a la persona de contacto a actuar en su nombre: 

SSII  
��  

NNOO  �� NNPP  ��  
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3. Carta de la entidad nacional correspondiente que justifique la solicitud: SSII  
��  

NNOO  �� NNPP  ��  

4. Certificado de Productos Farmacéuticos o Certificado de Libre Venta:  SSII  
��  

NNOO  �� NNPP  ��  

5. Bloques de Información del producto:  SSII  
��  

NNOO  �� NNPP  ��  

6. Propuesta de textos del material de envase a circular en Cuba:  SSII  
��  

NNOO  �� NNPP  ��  

7. Muestras del producto terminado en su envase original:  SSII  
��  

NNOO  �� NNPP  ��  

8. Certificado de análisis de un lote:  SSII  
��  

NNOO  �� NNPP  ��  

9. Información en formato electrónico para elaborar el Resumen de las Características del 
Producto (RCP). 

SSII  
��  

NNOO  �� NNPP  ��  

 
INFORMACIÓN ADICIONAL PARA UNA NUEVA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO TEMPORAL 

11..  CCaannttiiddaadd  ssuummiinniissttrraaddaa  dduurraannttee  eell  ttiieemmppoo  ddee  vviiggeenncciiaa  ddeell  aanntteerriioorr  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  tteemmppoorraall::  
__________________________________________  

  
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
________________________  

22..  PPrreecciioo  pprroommeeddiioo::  
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________  

AADDJJUUNNTTOOSS::  
1. Muestras del producto terminado en su envase original, que circula en Cuba:  SSII  ��  NNOO  ��    

  
  

  
  
  
EEll  SSoolliicciittaannttee  ddee  llaa  AAuuttoorriizzaacciióónn  DDEECCLLAARRAA  qquuee  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  
aanntteerriioorrmmeennttee  ddeessccrriittaa  eess  vveerrííddiiccaa  yy      ccooiinncciiddee  eexxaaccttaammeennttee  ccoonn  llaa  
ddooccuummeennttaacciióónn  qquuee  ssee  aaddjjuunnttaa..    

  
  
  
  

______________________________________________________________  
FFiirrmmaa  ddeell  SSoolliicciittaannttee  
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IINNSSTTRRUUCCTTIIVVOO  PPAARRAA  EELL  LLLLEENNAADDOO  YY  PPRREESSEENNTTAACCIIÓÓNN  DDEE  
UUNNAA  SSOOLLIICCIITTUUDD  DDEE  TTRRÁÁMMIITTEE  DDEE  RREEGGIISSTTRROO  SSAANNIITTAARRIIOO  
TTEEMMPPOORRAALL  

  
GGEENNEERRAALLIIDDAADDEESS..  
  
Las solicitudes deben formularse personalmente en Secretaría, debiendo 
permanecer el solicitante en la misma hasta realizar la entrega 
completamente y comprobar si su solicitud se aprueba o se rechaza, y en 
este último caso, retirar la documentación. 

Se llenará un modelo por cada producto y trámite que se  solicite. 

  PPRRIIMMEERR  BBLLOOQQUUEE.. 

LLaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddee  eessttee  pprriimmeerr  bbllooqquuee,,  eess  ppaarraa  uussoo  eexxcclluussiivvoo  ddeell  
CCEECCMMEEDD,,  ppoorr  lloo  qquuee  ssuu  lllleennaaddoo  nnoo  ccoorrrreessppoonnddee  aall  ssoolliicciittaannttee..  

  
SSEEGGUUNNDDOO  BBLLOOQQUUEE..  
  
NNoommbbrree  yy  ddiirreecccciióónn  ddeell  TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall,,  ddeell  
SSoolliicciittaannttee,,  eenn  ccaassoo  ddee  nnoo  sseerr  eell  TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall,,  
ddeell((llooss))  ffaabbrriiccaannttee((ss)),,  ddee  llaa((ss))  iinnssttiittuucciióónn((eess))  ddee  ddeessttiinnoo  yy  llaa  PPeerrssoonnaa  ddee  
CCoonnttaaccttoo  ppaarraa  eell  ttrráámmiittee::  EEnn  ttooddooss  llooss  ccaassooss  ssee  ddeessccrriibbiirráá  eell  nnoommbbrree  
ccoommpplleettoo,,  DDiirreecccciióónn  PPoossttaall,,  NNúúmmeerroo  ddee  TTeellééffoonnoo,,  FFaaxx  yy  CCoorrrreeoo  
EElleeccttrróónniiccoo  eenn  ccaassoo  ddee  ddiissppoonneerrssee..  SSii  ssee  ttrraattaa  ddee  FFiirrmmaass  EExxttrraannjjeerraass,,  eessttaa  
ppeerrssoonnaa  ddeebbee  tteenneerr  llooccaalliizzaacciióónn  eenn  eell  ppaaííss..    
  
MMaarrqquuee  ccoonn  uunnaa  ccrruuzz  eell  eessttaattuuss  ddeell  ssoolliicciittaannttee  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  
TTeemmppoorraall  oo  sseeaa  ssii  ssee  ttrraattaa  ddee  uunn  ffaabbrriiccaannttee,,  ssuuccuurrssaall,,  ccoommeerrcciiaalliizzaaddoorraa  oo  
iimmppoorrttaaddoorr..    
  
TTEERRCCEERR  BBLLOOQQUUEE..  
  
NNoommbbrree::  CCoorrrreessppoonnddee  aall  nnoommbbrree  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo,,  ccoommeerrcciiaall  oo  ggeennéérriiccoo..  
  
FFoorrttaalleezzaa  oo  ccoonncceennttrraacciióónn::  SSee  aannoottaarráá  eell  ccoonntteenniiddoo  ddeell  iinnggrreeddiieennttee  
ffaarrmmaaccééuuttiiccoo  aaccttiivvoo  llaa  ccoonncceennttrraacciióónn  ddeell  pprroodduuccttoo,,  lloo  qquuee  ssee  lllleennaarráá  
ssoollaammeennttee  ppaarraa  eell  ccaassoo  ddee  qquuee  ccoonntteennggaa  uunn  ccoommppoonneennttee  aaccttiivvoo..  
  
FFoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa::  SSee  ddeessccrriibbiirráá  llaa  ffoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa  eenn  qquuee  ssee  
pprreesseennttaa  eell  pprroodduuccttoo..  
  
DDeennoommiinnaacciióónn  CCoommúúnn  IInntteerrnnaacciioonnaall  ((DDCCII))  oo  nnoommbbrree  ggeennéérriiccoo  ddeell((llooss))  
iinnggrreeddiieennttee((ss))  ffaarrmmaaccééuuttiiccoo((ss))  aaccttiivvoo((ss))::  SSee  ddeessccrriibbiirráá  llaa  ddeennoommiinnaacciióónn  
ccoommúúnn  iinntteerrnnaacciioonnaall  ppaarraa  ccaaddaa  uunnoo  ddee  llooss  pprriinncciippiiooss  aaccttiivvooss  pprreesseenntteess  yy  eenn  
ssuu  ddeeffeeccttoo  eell  nnoommbbrree  ggeennéérriiccoo..  
  
CCaatteeggoorrííaa  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo::  SSee  mmaarrccaarráá  ccoonn  uunnaa  ccrruuzz  llaa  ccaatteeggoorrííaa  ddeell  
pprroodduuccttoo  ddee  aaccuueerrddoo  aall  ggrraaddoo  ddee  nnoovveeddaadd  qquuee  ccoorrrreessppoonnddaa,,  sseeggúúnn  lloo  
eessttaabblleecciiddoo  eenn  CCuubbaa..    
  
DDeessttiinnoo  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo  ((ccllaassiiffiiccaacciióónn))::  SSee  mmaarrccaarráá  ccoonn  uunnaa  ccrruuzz  eell  
ddeessttiinnoo  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo,,  ddee  aaccuueerrddoo  aa  llaa  ccllaassiiffiiccaacciióónn  eessttaabblleecciiddaa  eenn  llaa  
pprreesseennttee  RReegguullaacciióónn..  
  
MMeeddiiccaammeennttoo  ddee  oorriiggeenn  UUSSAA::  SSee  mmaarrccaarráá  ccoonn  uunnaa  ccrruuzz  ssii  oo  nnoo  eenn  
ddeeppeennddeenncciiaa,,  ssii  eell  pprroodduuccttoo  eess  oorriiggiinnaarriioo  oo  nnoo  ddee  llooss  eessttaaddooss  UUnniiddooss  ddee  
AAmméérriiccaa..  

  
PPrreesseennttaacciióónn((eess))::  SSee  ddeessccrriibbiirráánn  eenn  sseeccuueenncciiaa,,  llaass  
pprreesseennttaacciioonneess  ccoonn  eell  eennvvaassee  pprriimmaarriioo  qquuee  ssee  ddeesseeaa  
ccoommeerrcciiaalliizzaarr  eenn  CCuubbaa  ccoonn  ssuu  ccoorrrreessppoonnddiieennttee  eennvvaassee  

sseeccuunnddaarriioo,,  yyaa  sseeaa  ddeessttiinnaaddoo  aall  ppaacciieennttee  oo  aa  llaa  uunniiddaadd  
hhoossppiittaallaarriiaa..    
  
EEmmbbaallaajjee::  SSee  ddeessccrriibbiirráá  bbrreevveemmeennttee  eell  eemmbbaallaajjee  
ccoorrrreessppoonnddiieennttee  aa  llaass  pprreesseennttaacciioonneess  aanntteess  ddeessccrriittaass..    
  
CCoonnddiicciioonneess  ddee  AAllmmaacceennaammiieennttoo  yy  PPllaazzoo  ddee  vvaalliiddeezz::  SSee  
ddeessccrriibbiirráá  llaass  ccoonnddiicciioonneess  ddee  aallmmaacceennaammiieennttoo  yy  eell  ppeerriiooddoo  ddee  
vvaalliiddeezz  pprrooppuueessttoo  ppaarraa  eell  mmeeddiiccaammeennttoo  eenn  CCuubbaa,,  ttoommaannddoo  eenn  
ccuueennttaa  llaa  uubbiiccaacciióónn  eenn  llaa  zzoonnaa  cclliimmááttiiccaa  IIVV..    
  
Cantidad prevista a importar: Se declarará la cantidad que se 
proponen a importar. 

  
CCUUAARRTTOO  BBLLOOQQUUEE..  
  
AAddjjuunnttoo::  LLaa  rreeaalliizzaacciióónn  ddee  eessttee  ttrráámmiittee  iimmpplliiccaa  llaa  oobblliiggaattoorriiaa  
pprreesseennttaacciióónn  ddee  llooss  aassppeeccttooss  qquuee  aaqquuíí  ssee  rreellaacciioonnaann,,  eexxcceeppttoo  
ppaarraa  llooss  ppuunnttooss  11  yy  22  qquuee  ssee  pprreesseennttaarráánn  ssoollaammeennttee  eenn  llaa  pprriimmeerraa  
ssoolliicciittuudd  ddee  aauuttoorriizzaacciióónn..  
  
EEnn  ccaaddaa  uunnoo  ddee  llooss  aassppeeccttooss  ssee  mmaarrccaarráá  ccoonn  uunnaa  ccrruuzz  eenn  ssii,,  nnoo  oo  
nnoo  pprroocceeddee  ((NNPP)),,  sseeggúúnn  ccoorrrreessppoonnddaa..  
  
QQUUIINNTTOO  BBLLOOQQUUEE..  
  
Se llenará solamente si el trámite que se encuentra solicitando 
corresponde a un nuevo Registro Sanitario Temporal, para un 
medicamento cuyo Registro anterior llegue al final de su 
vigencia.  

CCaannttiiddaadd  ssuummiinniissttrraaddaa  dduurraannttee  eell  ttiieemmppoo  ddee  vviiggeenncciiaa  ddeell  
aanntteerriioorr  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall::  SSee  ddeeccllaarraarráá  llaa  ccaannttiiddaadd  
ddee  pprroodduuccttoo  qquuee  ssee  hhaa  ssuummiinniissttrraaddoo  dduurraannttee  eell  ttiieemmppoo  ddee  
vviiggeenncciiaa  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo  TTeemmppoorraall..  

  
PPrreecciioo  pprroommeeddiioo::  SSee  ddeeccllaarraarráá  eell  pprreecciioo  pprroommeeddiioo  eessttaabblleecciiddoo  
ppoorr  eell  ssuummiinniissttrraaddoorr  aall  iimmppoorrttaaddoorr..  
  
AAddjjuunnttooss::  LLaa  rreeaalliizzaacciióónn  ddee  eessttee  ttrráámmiittee  iimmpplliiccaa  llaa  oobblliiggaattoorriiaa  
pprreesseennttaacciióónn  ddee  llooss  aassppeeccttooss  qquuee  aaqquuíí  ssee  rreellaacciioonnaann..  EEnn  ccaaddaa  uunnoo  
ddee  llooss  aassppeeccttooss  ssee  mmaarrccaarráá  ccoonn  uunnaa  ccrruuzz  eenn  ssii  oo  nnoo,,  sseeggúúnn  
ccoorrrreessppoonnddaa..  
  

ANEXO 2 
  

IINNFFOORRMMAACCIIOONN  SSOOBBRREE  EELL  MMEEDDIICCAAMMEENNTTOO  QQUUEE  
DDEEBBEE  BBRRIINNDDAARRSSEE  AALL  PPAACCIIEENNTTEE  EENN  LLOOSS  TTEEXXTTOOSS  
PPAARRAA  IIMMPPRREESSOOSS  ((EETTIIQQUUEETTAASS,,  EESSTTUUCCHHEESS,,  
PPRROOSSPPEECCTTOOSS))..  
  
11..  NNoommbbrree  ddeell  pprroodduuccttoo  ((ssii  ssee  ttrraattaa  ddee  

mmoonnooffáárrmmaaccoo  ccoonn  nnoommbbrree  ccoommeerrcciiaall  ddeebbee  
sseeññaallaarrssee  ttaammbbiiéénn  eell  nnoommbbrree  ggeennéérriiccoo))..  

22..  FFoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa..  
33..  VVííaa((ss))  ddee  aaddmmiinniissttrraacciióónn  
44..  NNúúmmeerroo  ddee  uunniiddaaddeess,,  ppeessoo  oo  vvoolluummeenn  ddeell  

eennvvaassee..  
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55..  CCoonntteenniiddoo  ddeell((llooss))  iinnggrreeddiieennttee((ss))  
ffaarrmmaaccééuuttiiccoo((ss))  aaccttiivvoo((ss))  eexxpprreessaaddoo  eenn  eell  
SSiisstteemmaa  IInntteerrnnaacciioonnaall  ddee  UUnniiddaaddeess..  

66..  IIddeennttiiffiiccaacciióónn  ddeell  ffaabbrriiccaannttee..  
77..  IInnddiiccaacciioonneess  ((ssoolloo  aappaarreecceerráánn  llaass  pprriinncciippaalleess  

yy  eenn  lleenngguuaajjee  ccllaarroo  yy  ccoommpprreennssiibbllee  ppaarraa  eell  
ppaacciieennttee))..    

88..  CCoonnttrraaiinnddiiccaacciioonneess..  
99..  AAddvveerrtteenncciiaass  yy  pprreeccaauucciioonneess  ((llaass  mmááss  

iimmppoorrttaanntteess))..  
1100..  RReeaacccciioonneess  aaddvveerrssaass  ((llaass  pprriinncciippaalleess))..  
1111..  IInntteerraacccciioonneess  mmeeddiiccaammeennttoossaass  ((llaass  

ffuunnddaammeennttaalleess))..  
1122..  PPoossoollooggííaa  ((ddeebbee  ddeessccrriibbiirrssee  eenn  ffoorrmmaa  ccllaarraa  yy  

ccoommpprreennssiibbllee  ppaarraa  eell  ppaacciieennttee))..  
1133..  IInnssttrruucccciioonneess  ppaarraa  ssuu  uussoo,,  ssii  pprroocceeddee..  
1144..  RReeqquuiissiittooss  ppaarraa  eell  aallmmaacceennaammiieennttoo,,  ssii  llooss  

hhuubbiieerraa..  
1155..  NNúúmmeerroo  ddee  lloottee..  
1166..  FFeecchhaa  ddee  vveenncciimmiieennttoo..  
  

  
Es obligatorio que los textos de los materiales impresos 
(incluido el prospecto o literatura interior) estén rotulados en 
idioma español, independientemente de que aparezcan en otro 
idioma. 
    

Excepcionalmente, el CECMED, en los casos que se justifique, 
puede autorizar que se presenten en otro idioma previa solicitud 
del SNS o de las instituciones correspondientes.  

  
  

AANNEEXXOO  33  
  

IINNFFOORRMMAACCIIÓÓNN  AA  PPRREESSEENNTTAARR  EENN  FFOORRMMAATTOO  
EELLEECCTTRRÓÓNNIICCOO,,  PPAARRAA  EELLAABBOORRAARR  EELL  RREESSUUMMEENN  DDEE  
LLAASS  CCAARRAACCTTEERRÍÍSSTTIICCAASS  DDEELL  PPRROODDUUCCTTOO  ((RRCCPP))..    
  
  
11..  NNoommbbrree  ddeell  pprroodduuccttoo  ((ccoommeerrcciiaall  yy  ggeennéérriiccoo))    
22..  FFoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa    
33..  FFoorrttaalleezzaa    
44..  PPrreesseennttaacciióónn    
55..  FFaabbrriiccaannttee  yy  ppaaííss    
66..  CCoommppoossiicciióónn  eenn  ttéérrmmiinnooss  ddee  iinnggrreeddiieenntteess  ffaarrmmaaccééuuttiiccooss  

aaccttiivvooss  yy  ddee  eexxcciippiieenntteess  eenn  llooss  ccaassooss  qquuee  sseeaa  ppoossiibbllee..    
77..  IInnddiiccaacciioonneess  tteerraappééuuttiiccaass  
88..  CCoonnttrraaiinnddiiccaacciioonneess  
99..  PPrreeccaauucciioonneess  
1100..  AAddvveerrtteenncciiaass  eessppeecciiaalleess  yy  pprreeccaauucciioonneess  ddee  uussoo  
1111..  EEffeeccttooss  iinnddeesseeaabblleess  
1122..  PPoossoollooggííaa  yy  mmooddoo  ddee  aaddmmiinniissttrraacciióónn  
1133..  IInntteerraacccciioonneess  ccoonn  oottrrooss  pprroodduuccttooss  mmeeddiicciinnaalleess  yy  oottrraass  

ffoorrmmaass  ddee  iinntteerraacccciióónn  

1144..  UUssoo  eenn  eemmbbaarraazzoo  yy  llaaccttaanncciiaa  
1155..  EEffeeccttooss  eenn  llaa  ccoonndduucccciióónn  ddee  vveehhííccuullooss//  mmaaqquuiinnaarriiaa  
1166..  SSoobbrreeddoossiiss  
1177..  PPrrooppiieeddaaddeess  ffaarrmmaaccooddiinnáámmiiccaass  
1188..  PPrrooppiieeddaaddeess  ffaarrmmaaccoocciinnééttiiccaass  ((AAbbssoorrcciióónn,,  ddiissttrriibbuucciióónn,,  

bbiioottrraannssffoorrmmaacciióónn,,  eelliimmiinnaacciióónn))  
1199..  IInnssttrruucccciioonneess  ddee  uussoo,,  mmaanniippuullaacciióónn  yy  ddeessttrruucccciióónn  ddeell  

rreemmaanneennttee  nnoo  uuttiilliizzaabbllee  ddeell  pprroodduuccttoo    
2200..  PPllaazzoo  ddee  vvaalliiddeezz  
  

  
  

REPUBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

CECMED 
 
 

       RESOLUCION No. 64 / 07 
 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 73 de fecha 
21 de abril de 1989, se creó el Centro para el Control Estatal de 
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED. 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No.152 de fecha 
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como 
Director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y Director del Centro para el Control Estatal de la 
Calidad de los Medicamentos (CECMED), con las funciones y 
atribuciones inherente al mismo a tenor de lo que establece la 
Resolución Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994. 
 
POR CUANTO: Por resolución No. 40, de fecha de 29 de 
septiembre del 2000, dictada por el que resuelve, se creó el 
Sistema de Vigilancia Postcomercialización, para dar 
cumplimiento al objetivo formulado en la Política Farmacéutica 
Nacional, que establece que la Autoridad Reguladora de 
Medicamentos debe “Participar activamente en las actividades 
relacionadas con el sistema de vigilancia postcomercialización y 
de las reacciones adversas y otros efectos nocivos a la salud 
provocadas por los medicamentos y diagnosticadotes 
comercializados. 
 
POR CUANTO:   Por resolución Ministerial No. 169, de fecha 
4 de octubre del 2000, se pone en vigor el Reglamento para el 
Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano, donde se 
determinan las medidas a imponer en caso de                   
incumplimiento de las especificaciones de calidad de los 
medicamentos. 
 
POR CUANTO:   El CECMED ha recibido el Plan de Aviso 
No. 17/07 emitido por QUIMEFA el 13 de abril de 2007, 
correspondiente a la retención a solicitud voluntaria del Titular, 
del lote 7002 de la especialidad farmacéutica Efedrina 1%, gotas 
nasales, cuyo fabricante es Empresa Laboratorio Farmacéutico 
Líquidos Orales de Bayamo “Medilip”; por haberse detectado 
frascos de Efedrina 1% etiquetados como Cosedal.  
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POR CUANTO: Según consta en el expediente de 
investigación PA 19/07 de Vigilancia Postcomercialización la 
investigación realizada concluyó que la falla de calidad 
detectada pudiera implicar la ocurrencia de una mezcla de 
productos, por lo que el uso del lote constituye un riesgo para la 
salud de la población.   
 

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

RESUELVO: 
 
 
PRIMERO: Aplicar como Medida Sanitaria de Seguridad la 
retirada y destrucción de todas las existencias en la red de 
distribución del lote 7002 de la especialidad farmacéutica 
Efedrina 1%, gotas nasales, cuyo fabricante es Empresa 
Laboratorio Farmacéutico Líquidos Orales de Bayamo 
“Medilip”.  
 
SEGUNDO: La Empresa Laboratorio Farmacéutico Líquidos 
Orales de Bayamo “Medilip”, EMCOMED y la Dirección 
Nacional de Farmacia y Óptica quedan encargados de dar 
cumplimiento a la medida establecida en la presente resolución 
conforme a   las regulaciones vigentes. 
 
TERCERO:   EMCOMED enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y la destrucción conforme a las 
disposiciones vigentes. 
 
NOTIFÍQUESE al fabricante, al Director del Grupo 
Empresarial QUIMEFA,  al Director General de EMCOMED, al 
Director Nacional de Farmacia y Óptica. 
 
COMUNÍQUESE a los Viceministros a cargo de las Áreas de 
Logística y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el 
Desarrollo de la Farmacoepidemiología, a los Jefes de Servicios 
Médicos de las FAR y el MININT. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano de difusión 
oficial del CECMED. 
 
ARCHÍVESE el original en el protocolo de resoluciones de 
Asesoría Jurídica del CECMED.  
 

 

DADA en la Ciudad de la Habana a los    14    días del mes de     
agosto      del 2007. 
 
 
 
Dr. RAFAEL PEREZ CRISTIA 
 
 
 
 
 
 
 

REPUBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

CECMED 
 

RESOLUCION No. 66 / 07 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 73 de fecha 
21 de abril de 1989, se creó el Centro para el Control Estatal de 
la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED. 
 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No.152 de fecha 
29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue designado como 
Director del Buró Regulatorio para la Protección de la Salud 
Pública y Director del Centro para el Control Estatal de la 
Calidad de los Medicamentos (CECMED), con las funciones y 
atribuciones inherente al mismo a tenor de lo que establece la 
Resolución Ministerial No. 120, de fecha 12 de agosto de 1994. 
 
 
POR CUANTO: Por Resolución No. 40, de fecha de 29 de 
septiembre del 2000, dictada por el que resuelve, se creó el 
Sistema de Vigilancia Postcomercialización, para dar 
cumplimiento al objetivo formulado en la Política Farmacéutica 
Nacional, que establece que la Autoridad Reguladora de 
Medicamentos debe “Participar activamente en las actividades 
relacionadas con el sistema de vigilancia postcomercialización y 
de las reacciones adversas y otros efectos nocivos a la salud 
provocadas por los medicamentos y diagnosticadores 
comercializados”. 
 
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No.169, de fecha 
4 de octubre del 2000, se pone en vigor el Reglamento para el 
Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano, donde se 
determinan las medidas a imponer en caso de incumplimiento de 
las especificaciones de calidad de los medicamentos. 
 
 
POR CUANTO: Fue notificada al CECMED la queja de 
calidad proveniente de EMCOMED  relacionada con los lotes 
051204 y 051203 de la especialidad farmacéutica Paracetamol 
tabletas, cuyo fabricante es Nanjing Baijingyu Pharmaceutical 
Co, LTD República Popular China. 
 
 
POR CUANTO: Según consta en el expediente de 
investigación QC 04/07 de Vigilancia Postcomercialización, los 
análisis de laboratorio realizados, concluyeron que los lotes 
referidos, no cumplen con las especificaciones de calidad 
establecidas según la farmacopea declarada por el fabricante, al 
presentarse con cambio de coloración en las tabletas, por lo que 
su uso terapéutico constituye un riesgo para la salud de la 
población. 
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POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me están 
conferidas: 
 
 

RESUELVO: 
 
 

PRIMERO: Aplicar la Medida Sanitaria de Seguridad de 
retirada y destrucción en toda la red de distribución de los lotes  
051204 y 051203 de la especialidad farmacéutica Paracetamol 
tabletas, cuyo fabricante es Nanjing Baijingyu Pharmaceutical 
Co, LTD República Popular China. 
 
 
SEGUNDO: EMCOMED  y la Dirección Nacional de Farmacia 
y Óptica quedan encargados de dar cumplimiento de lo 
establecido en la presente resolución conforme a las 
regulaciones vigentes. 
 
 
TERCERO: EMCOMED  enviará al CECMED las evidencias 
de la efectividad de la retirada y la notificación de la fecha y 
lugar de la destrucción. 
 
 
NOTIFÍQUESE  a EMCOMED y a la Dirección Nacional de 
Farmacia y Óptica. 
 
COMUNÍQUESE a los Viceministros a cargo del área de 
Logística y de Asistencia Médica, al Director del Centro para el 
Desarrollo de la Farmacoepidemiología, al Director de 
Medicuba, al Director del Centro de Investigación y Desarrollo 
de Medicamentos, al Director del Grupo Empresarial 
QUIMEFA, FARMACUBA  y los jefes de Servicios Médicos 
de las FAR y el MININT. 
 
PUBLÍQUESE en el Ámbito Regulador, órgano de difusión 
oficial del CECMED. 
 
ARCHÍVESE el original en el protocolo de resoluciones de 
Asesoría Jurídica del CECMED.  
 
 
 
DADA en la Ciudad de la Habana a los   20  días del mes de  
septiembre   del 2007. 
 
 
 
 
Dr. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director 
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