
REPUBLICA DE CUBA 
MlNlSTERlO DE SALUD PUBLICA 

RESOLUCION MINISTERIAL No. d/83 

,- A , 4 . .  .y::*.=,.<I.:y + 7-- .k * 7  ,- pm-- ..- ..f, ,y~. * e--*3?$-7+:-. 
POR CUANTO: La Ley No.41, de Salud PL~blica, de 13 de julio de 1983, en su 
articulo 52, primer parrafo, establew qw el Ministerio de Salud Publica es el 
Organism0 facultado para la norrntst$n cientifica, tecnica y metodologica en 
todo lo concerniente a la lucha antliepidbmica, la Inspeccion Sanitaria Estatal, la 
profilaxis higienico-epidemiologica y la educaci6n para la salud. 

POR CUANTO: El Acuerdo No.2840, de 28 de noviembre de 1994, adoptado 
por el Comite Ejecutivo del Consejo de Ministros, en su Apartado Segundo, 
establece que el Ministerio de Salud P6blica tiene entre sus funciones 
especificas, la, de ejercer el control y la vigilancia sanitaria de todos 10s 
productos, que puedan tener influencia sobre la salud humana, asi como la de 
regular y controlar la aprobacion, ejecucion y evaluacion de las investigaciones 
biomedicas o de cualquier tipo, que se realicen directamente en seres humanos 
y ademas, la de ejercer la evaluacidn, el registro, la regulacion y el control de 
10s medicamentos de produccion nacional y de importation, equipos medicos y 
material gastable y otros de uso medico. 

POR CUANTO: La Resolucion Ministerial No. 132, del Ministerio de Salud 
Publica, de 26 de agosto de 1996, creo la Unidad Presupuestada "Buro 
Regulatorio para la Proteccion de la Salud P6blicaM. 

POR CUANTO: Los objetivos aprobados para el Buro Regulatorio para la 
Proteccion de la Salud Publica, mediante la Resolucion No.228 de 26 de junio 
de 1996, del Ministerio de Economia y Planificacion y ratificados 
posteriormente, por la Resolucion 132 de 1996, hacen necesaria la aprobacion 
y puesta en vigor de un grupo de tareas especificas, que coadyuven al mejor 
cumplimiento de 10s mismos; ademas de proceder al establecimiento de las 
actividades, que seran objeto del control sanitario de la citada institucion. 

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



RESUELVO: 

PRIMERO: El Bur6 Regulatorio para la Protecxitm de la Salud Publica, en el 
cumplimiento del objetivo de garantizar el control y la vigilancia de todos 10s 
productos que pueden tener influencia sobre la salud humana, ejecutars las 
siguientes tareas: 

1. Proponer la Politica de Vigilancia y Regulation Sanitaria Nacional, que 
garantice la seguridad y calidad de los productos y se~ i c i os  que pueden 
tener influencia sobre la salud humana y con posterioridad a la aprobacion 
de la misma, realizar las acciones destinadas a su ejecucion; 

2. Establecer, proponer, emitir, controlar, ejecutar y exigir, segun 
corresponda, el cumplimiento de las politicas, normas, lineamientos y 
acciones de vigilancia sanitaria de los productos y servicios que pueden 
tener influencia sobre la salud humana, asi como de otras disposiciones 
juridicas y administrativas necesarias, para el cumplimiento de la 
legislacion ianitaria aprobada al respecto; 

3. Dirigir el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria y Proteccion de la Salud 
Publica, en lo relativo a 10s productos y se~ ic ios  que pueden tener 
influencia sobre la salud humana. 

4. Establecer las normas y patrones, que garanticen la salud ambiental, 
controlando 10s limites de agentes contaminantes, residuos toxicos, 
metales pesados y otros que representen riesgos para la salud publica; 

5. Establecer y controlar 10s requisitos de calidad del agua destinada a1 
consumo humano, uso recreativo e industrial; 

6. Controlar y aprobar la importation y exportation de productos, material 
biologico de alto valor genetico, cepas, muestras y especimenes 
biologicos, asi como de cualquier otro product0 que constituya un riesgo 
para la salud humana; 

7. Cancelar la autorizacion y retirar las licencias de funcionamiento, de 
empresas, asi como 10s registros sanitarios, ante la comisi6n de conductas 
violatorias de la legislacion vigente, que signifiquen un riesgo inminente 
para la salud humana; 

8. Fomentar el desarrollo de recursos humanos para el sistema de vigilancia 
sanitaria y proteccion de la salud en lo relativo a 10s productos y se~ ic ios  
que pueden tener influencia sobre la salud humana., asi como la 
cooperacion cientifico tecnica nacional e internacional; 



9. Actuar en correspondencia con las disposiciones sanitarias, aplicar las 
medidas sanitarias de seguridad y las sanciones previstas en la legislacion 
vigente. 

SEGUNDO: El Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica, en el 
cumplimiento del objetivo de regular la aprobacion, ejecucion y evaluacion de 
las investigaciones biomedicas o de cualquier tipo que se realicen en seres 
humanos, ejecutara como tarea especifica la de, garantizar que las mismas se 
realicen cumpliendo 10s requisitos eticos y sobre la base de una actividad 
cientifico-tecnica de alto valor, a traves de: 

a) la prestacion de servicios cientifico-tecnicos en el ambito de su 
competencia y atribuciones, que permitan la evaluacion y autorizacion 
de 10s ensayos clinicos, en 10s aspectos relacionados con la introducci6n 
y utilization de productos y servicios que puedan incidir sobre la salud 
humana. 

TERCERO: El Buro Regulatorio para la Proteccion de la Salud P6blica1 en el 
cumplimiento del objetivo de ejercer la evaluacion, el registro, la regulacion y el 
control de 10s medicamentos de produccion national, de importacion, equipos 
medicos, material gastable y otros de uso medico, ejecutara las siguientes 
tareas: 

Controlar la calidad sanitaria de la produccion, almacenamiento, transporte, 
distribucion, elaboracion, comercializacion y expendio de alimentos, asi 
como la produccion, almacenamiento, transporte, distribucion y 
comercializacion de medicamentos, insumos farmaceuticos, cosmeticos, 
diagnosticadores, productos fitosanitarios, equipos y dispositivos medicos, 
asi como otros insumos para la salud, desinfectantes, articulos de aseo y 
uso domestico, juguetes, tecnologias sanitarias, productos del tabaco, 
aditivos alimentarios, materiales de envase y materias primas; 

2. Administrar 10s fondos recaudados de tasas de fiscalizacion, por acciones y 
violaciones de las normas establecidas para la vigilancia sanitaria y el 
control, de la calidad de 10s productos que constituyen objeto de sus 
actividades como institution; 

3. Autorizar el funcionamiento de las empresas de fabricacion, distribucion, 
importacion y exportacion de 10s productos sometidos a vigilancia a traves 
del otorgamiento de la licencia sanitaria correspondiente; 

4. Controlar y aprobar, en coordinacion con otros organismos, la importaci6n y 
exportacion de alimentos, medicamentos, insumos farmaceuticos, 
cosmeticos, diagnosticadores, equipos, dispositivos medicos, articulos de 
aseo y uso domestico, juguetes, tecnologias sanitarias, productos del 
tabaco, aditivos alimentarios, materiales de envase y materias primas y oros 
insumos para la salud; 



17. Desarrollar, coordinar y ejercer la ~udi tor ia Medica y el control externo de la 
calidad, de 10s servicios de salud; 

CUARTO: Establecer que las actividades que estaran sometidas a la 
regulacion sanitaria del Bur6 Regulatorio para la Proteccion de la Salud 
Publica, seran las concernientes a la reglamentacion, control y fiscalizacion 
sanitaria de 10s productos y servicios que impliquen riesgos para la salud 
publica; estos productos y servicios seran 10s siguientes: 

I. Productos: 

a) Medicamentos para uso humano, sus ingredientes activos y demas 
insumos, procesos, tecnologias, la prescripcion y el uso de 10s 
mismos; 

b) Drogas estupefacientes, sicotropicas, sus precursores y sustancias 
relacionadas; 

c) Alimentos, incluyendo las bebidas, aguas embotelladas y de uso 
humano en general, sus insumos, sus envases y embalajes, aditivos 
y suplementos alimentarios, alimentos para regimenes especiales, 
productos naturales, residuos agrotoxicos, medicamentos 
veterinarios, juguetes y productos manufacturados del tabaco, 

m 
d) Cosmeticos, productos de higiene personal y perfumes; 

C 

e) Productos para el saneam~ento destinados a la higienizacion, 
desinfeccion o eliminacion de infestaciones en ambientes 
domiciliarios, hospitalarios y colectivos; 

f) Diagnosticadores, incluyendo kits o conjuntos de diagnostico, 
reactivos e insumos, destinados al diagnostico; 

g) Equipos, dispositivos y materiales medicos, odontologicos y de 
diagnostico de laboratorio y de Imagenologia; 

h) Procesos utilizados para la conservacion, esterilizacion, utilization y 
reutilizacion de materiales de uso medico; 

i) Productos inmunobiologicos y sus sustancias derivadas, 

j) Sangre y hemoderivados; 

k) Productos obtenidos por ingenieria genetica y organismos 
modificados geneticamente, que puedan constituir un riesgo 
potencial para la salud, 



I) Organos, tejidos humanos y veterinarios para ser empleados en 
trasplantes o reconsiituciones de seres humanos; 

m) Radioisotopos para diagnostico in vivo, radiofarmacos y productos 
radioactivos utilizados para diagnosticos o con fines terapeuticos. 

2. Servicios: 

a) Servicios de atencion ambulatoria, urgencias y 10s realizados en regimen 
de internacion, servicios de apoyo diagnostico y terapeutico, farmacias 
comunitarias y hospitalarias, asi como aquellos que impliquen la 
incorporacion de nuevas tecnologias; 

b) Servicios destinados a la alimentacion colectiva y otros desde las fases 
de produccion, almacenamiento, transporte y distribucion, elaboracion, 
comercializacion y expendio de alimentos, 

c) lnstalaciones fisicas, equipos, tecnologias, sus ambientes y 
procedimientos involucrados en todas las fases de 10s procesos de 
produccion de 10s bienes y productos sometidos al control y fiscalizacion 
sanitaria, incluyendo la incorporacion de nuevas tecnologias; 

QUINTO: El Director General del Buro Regulatorio para la Proteccion de la 
Salud Pljblica, queda encargado del cumplimiento de lo dispuesto por la 
presente Resolucion Ministerial. 

DlSPOSlClON FINAL 

UNICA: El que resuelve, podra disponer la aprobacion ulterior de nuevos 
productos y servicios, cuya la reglamentacion, control y fiscalizacion sanitaria, 
estaran a cargo del Buro Regulatorio para la Proteccion de la Salud Publica. 

COMUN~QUESE a cuantos organos, organismos, dirigentes y funcionarios, 
corresponda conocer de la misma y archivese el original en la Direccion 
Juridica del Organismo. 

. PUBL~QUESE en la Gaceta Oficial de la Republics para general conocimiento. 

DADA en la Ciudad de La Habana, Ministerio de Salud Publics, a 10s 2 dias, 
del mes de 1L/AZ29 del2006 I 


