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BOLETIN INFORMATIVO*

LEY APROBATORIA DEL TRATADO CONSTITUTIVO
DEL CENTRO REGULADOR DE MEDICAMENTOS DE USOS HUMANOS
DEL ALBA-TCP (ALBAMED)

En la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela Extraordinaria signada con el
nimero 6.187 de fecha 10 de junio de 2015, fue publicada por la Asamblea Nacional la Ley
Aprobatoria del Tratado Constitutivo del Centro Regulador de Medicamentos de Usos Humanos
del ALBA-TCP (ALBAMED).

El Tratado tiene por objeto constituir el centro regulador de medicamentos del ALBA-TCP, para
contribuir a la accesibilidad de los medicamentos esenciales como derecho fundamental del ser
humano y elemento clave de la politica de salud de nuestros pueblos, mediante el desarrollo e
implementacion de un sistema grannacional y centralizado para el registro sanitario de
medicamentos como mecanismo de integracion regional que permita el acceso a medicamentos
con calidad, seguridad, eficacia y a mejores precios para los paises miembros del ALBA-TCP.
(articulo 1)

A los efectos de tratado se entenderan las siguientes definiciones:

Registro sanitario para medicamentos de uso humano: Sistema o proceso mediante el cual todos
los productos farmacéuticos a ser empleados en seres humanos son sometidos a una rigurosa
evaluacion previa a su comercializacion, distribucion y uso, asé como a una permanente revision
posterior, para brindar la garantia de que cumplen u mantienen los patrones de calidad, seguridad
y eficacia establecidos, y que la informacion que los acompafia es consecuente con 1os mismos.

Registro grannacional de medicamentos del ALBA-TCP (ALBAMED): es la autorizacion
sanitaria para la comercializacion, distribucion y uso de medicamentos del uso humano, expedida
por el centro regulador de medicamentos del ALBA-TCP bajo condiciones definidas, a partir de
la evaluacion con resultados satisfactorios de su calidad, seguridad, eficacia e informacion
conforme los requisitos consensuados vigentes, y que es reconocida por todas las autoridades
sanitarias de los paises miembros del ALBA-TCP.

Medicamentos esenciales del ALBA-TCP: son aquellos considerados basicos e indispensables
para satisfacer las necesidades de atencion de salud de la poblacion de los paises del ALBA-
TCP, responden a sus programas prioritarios de salud, y han sido seleccionados con base a la
importancia que tienen en los diferentes niveles de atencion de los sistemas publicos de salud en
los paises miembros del ALBA-TCP. (articulo 2).

Av. Libertador, Edificio Multicentro Empresarial del Este, Edificio Miranda, Piso 11, Oficina B-113, Chacao, Caracas — Miranda
Zona Postal 1060, Venezuela. Teléfonos: +58.212.2635902 +58.212.2637902 Fax: +58.212.2660079.
www.zaibertlegal.com - escritorio@zaibertlegal.com


http://www.zaibertlegal.com/

@ Zaibert & Asociados
= Despacho de Abogados

El centro regulador de medicamentos del ALBA-TCP ser& el maximo drgano de coordinacion y
otorgamiento de los registros para los medicamentos esenciales del ALBA-TCP. El registro
grannacional de medicamentos del ALBA-TCP (ALBAMED) sera otorgado y coordinado por el
mencionado Centro. (Articulo 3).

El centro regulador de medicamentos del ALBA-TCP se constituye como un organismo con
personalidad juridica propia y tendré su sede en la ciudad de La Habana, Republica de Cuba y se
subordinara técnica y econémicamente al ALBA-TCP.

El centro regulador de medicamentos del ALBA-TCP, contara con un sistema de direccion en el
que se encuentre representados todos los Estados Partes, con periodos de mandato rotativos a ser
establecidos en los respectivos estatutos y basara el desempefio de sus funciones en comisiones
en la que participaran todos los Estados Partes.

El centro regulador de medicamentos del ALBA-TCP en su condicion de entidad en beneficio de
salud publica de los paises miembros del ALBA-TCP, actuara bajo un régimen de
confidencialidad con arreglo a lo establecido en el tratado, y de conformidad con los principios
rectores de la alianza bolivariana para los pueblos de nuestra América. Tratado de comercio de
los pueblos (ALBA-TCP). (articulo 4)

El Tratado entr6 en vigencia a los cinco (5) dias contados a partir del dia siguiente al depdsito del
segundo instrumento de ratificacion en el Ministerio de Relaciones Exteriores de la Republica de
Cuba y tendra una duracion de 25 afios, prorrogables automaticamente por periodos iguales. Para
los demas signatarios entrard en vigor a los cinco (5) dias contados a partir del dia siguiente al
depdsito del respectico instrumento de ratificacion, y en el orden en que fueron depositadas las
ratificaciones. Cuenta con 25 articulos.

Para ver el contenido completo pulse agui o visite el siguiente vinculo:
http://historico.tsj.gob.ve/gaceta_ext/junio/1062015/E-1062015-4311.pdf#page=1.

10 de junio de 2015

*El presente boletin fue preparado y divulgado por ZAIBERT & ASOCIADOS. Su prop6sito es difundir
informacién de interés general en materia juridica. El contenido de este informe no puede ser interpretado como
una recomendacién o asesoria para algun caso especifico. Se recomienda consultar especialistas en la materia
para la aplicacion de su contenido. Quedan expresamente reservados todos los derechos.
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