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MINISTERIO

SALUD PUBLICA
GOC-2022-295-EX22

RESOLUCION 25/2022

POR CUANTO: La Ley 41 “Ley de la Salud Publica”, de fecha 13 de julio de 1983,
en el Capitulo VII, Seccion Tercera, Articulo 99 establece que el Ministerio de Salud
Publica controla la importacidn, exportacion, elaboracion, almacenamiento, distribucion,
circulacion, venta y uso o aplicacion de las drogas, los estupefacientes y las sustancias
psicotropicas.

POR CUANTO: La Resolucion 335, de fecha 17 de octubre de 2005, del Ministro de
Salud Publica, aprob6 la LISTA DE SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFECTO
SIMILAR A LAS DROGAS, ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS SOMETIDAS
A CONTROL NACIONAL, y la Instruccion 6, de fecha 1 de julio de 2011, del Viceminis-
tro para la Asistencia Médica y Social del organismo, establecio el procedimiento para la
prescripcion y control de estas sustancias, las cuales es necesario dejar sin efecto, para
incorporar a la lista nuevos medicamentos de los que producen efectos similares a las
drogas por si mismos o combinados con otros, y establecer las nuevas regulaciones de
prescripcion y control en la dispensacion de estas sustancias en las farmacias comunita-
rias y hospitalarias segun corresponda.

POR CUANTO: La Resolucion 281, de fecha 9 de junio de 2014, del Ministro de
Salud Publica, aprueba el Programa Nacional de Medicamentos, que en el Articulo 15
establece la utilizacion de las recetas doble foliadas para la prescripcion de estupefacien-
tes y psicotropicos; y en el Articulo 28 dispone el procedimiento para la prescripcion de
estupefacientes, psicotrdpicos y sustancias de efecto similares, y la dispensacion, organi-
zacion y funcionamiento de los servicios farmacéuticos.

POR TANTO: En el ejercicio de las atribuciones que me estan conferidas segun el
Articulo 145, inciso d) de la Constitucion de la Republica de Cuba,

RESUELVO

PRIMERO: Son consideradas sustancias de efecto similar a las drogas aquellas de origen
natural o sintético que presentan actividad farmacologica sobre el sistema nervioso central
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del individuo, similar a los efectos que provocan las sustancias estupefacientes y psicotro-
picas, y pueden ser objeto de uso indebido, por lo que son sometidas a control nacional.

SEGUNDO: Aprobar la LISTA DE SUSTANCIAS CONSIDERADAS DE EFECTO
SIMILAR A LAS DROGAS, ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS SOMETIDAS
A CONTROL NACIONAL, en la relacion siguiente:

1.

9.
10.
I1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.

NN WD

Amitriptilina

Camilofina

Ketamina

Propofol

Lidocaina

Mepivacaina

Procaina

Tetracaina

Clorpromacina

Atropina

Homatropina

Papaverina

Levomepromacina
Trihexifenidilo

Hidrato de Cloral
Trifluoperacina

Flufenacina

Tioridacina

Imipramina

Tramadol

Principio activo de la planta “yague”, banisterialaurofolia
Principio activo de la planta “campana”, género datura
Carbamazepina
Dimenhidrinato
Difenhidramina

Metilbromuro de Homatropina

TERCERO: De la Lista que se aprueba en el Resuelvo anterior, la prescripcion de los
medicamentos que se relacionan a continuacion se realiza para todas las provincias en el
modelo oficial de receta médica 53-05-04, excepto para la provincia de La Habana, que
lo prescribe por el modelo 53-78:

1.
2.

Nk w

Amitriptilina 25 miligramos tabletas

Atropina 0.5 % colirio, regulada prescripcion por la especialidad de
Oftalmologia

Atropina 1 % colirio, regulada prescripcion por la especialidad de Oftalmologia
Clorpromacina 100 miligramos tabletas

Clorpromacina 25 miligramos tabletas

Clorpromacina gotas 10 miligramos/mililitros

Flufenacina 2.5 miligramos tabletas, regulada prescripcion por la especialidad de
Psiquiatria

Homatropina 2 % colirio, regulada prescripcion por la especialidad de
Oftalmologia

Imipramina 25 miligramos tabletas
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10. Levomepromacina 25 miligramos tabletas, regulada prescripcion por la

especialidad de Psiquiatria

11. Lidocaina 2 % jalea

12. Tioridazina 25 miligramos tabletas, regulada prescripcion por las especialidades

de Psiquiatria, Geriatria y Medicina Interna

13. Trifluoperacina 1 miligramo tabletas

14. Trifluoperacina 5 miligramos tabletas

15. Dimenhidrinato 50 miligramos tabletas

16. Dimenhidrinato 50 miligramos dampulas

17. Difenhidramina 25 miligramos tabletas

18. Difenhidramina 25 miligramos dmpulas o 20 mg

19. Difenhidraminal2.5 miligramos en 5 mililitros jarabe

20. Metilbromuro de Homatropina 0,3 miligramos/5 miligramos jarabe

Para la dispensacion de estos medicamentos, al dorso de la receta médica se anotan el
nombre y apellidos, nimero de carné de identidad y direccion particular del adquirente
y estos solo se dispensan mediante una prescripcion por persona que acuda a la farmacia
para adquirirlos.

Los medicamentos listados del numeral 15 al 20, una vez realizada la dispensacion de
los mismos en la farmacia, pasan al régimen de control de receta archivada, en el cual se
separan las recetas del comprobante de venta y se archivan por producto y orden cronolo-
gico; de forma cruzada en ambos modelos se anotan los respectivos folios.

CUARTO: La prescripcion de los siguientes medicamentos se realiza en los modelos
oficiales, recetario para la prescripcion de estupefacientes, sicotrdpicos y sustancias de
efectos similares para uso en centros asistenciales, y el recetario para la prescripcion
de estupefacientes, sicotropicos y sustancias de efectos similares para uso personal de
profesionales autorizados:

a) Ketamina 10 miligramos/mililitros

b) Ketamina 50 miligramos/mililitros

¢) Trihexifenidilo 2 miligramos

d) Hidrato de Cloral 0,60g/5mililitros

e) Tramadol 50 miligramos tabletas revestidas

f) Tramadol 100 miligramos gotas orales

g) Clorhidrato de Tramadol 100 miligramos dmpulas x 2 mililitros

Para el medicamento Tramadol en todas sus presentaciones, cuando la prescripcion
exceda de cuatro ampulas, sesenta tabletas y de dos frascos se procede a la apertura
de expediente de drogas y debe cumplimentarse lo establecido para estos casos.

La prescripcion del Dimenhidrinato cincuenta miligramos tableta se realiza por un
maximo de cuarenta (40) tabletas, la Difenhidramina de veinticinco miligramos tableta
por un maximo de hasta noventa (90) tabletas y el Metilbromuro de Homatropina aplicar
dosis por un maximo de dos (2) frascos.

La dispensacion del medicamento Tramadol se realiza unicamente en las Farmacias
Principales Municipales y Farmacias Especiales de Area de Salud del municipio donde
reside el paciente.

Cuando en las farmacias comunitarias no se disponga de este medicamento, se realiza
la dispensacion en otra farmacia del municipio previa coordinacién del personal encar-
gado de la dispensacion del medicamento y por medio de la confeccion de la correspon-
diente nota de desvio.
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En la nota de desvio se consigna el nombre y apellidos y numero de carné de identidad
del paciente o adquirente, nombre y apellidos de la persona que la confecciona, fecha,
codigo de la unidad de farmacia donde se emite la nota de desvio y de la farmacia que la
recepciona, siendo archivada junto a la receta médica.

La adquisicion del medicamento fuera del municipio se realiza previa coordinacion del
personal responsable del control de estupefacientes, psicotrdpicos y sustancias de efectos
similares con su homdlogo de la Farmacia Principal Municipal del otro municipio, cum-
pliendo con el procedimiento descrito con anterioridad para la confeccion de la nota de
desvio.

La prescripcion de la Carbamazepina doscientos miligramos tableta se realiza en el Cer-
tificado Médico para el consumo de estupefacientes, psicotropicos y sustancias de efectos
similares, reflejando la especialidad médica del prescriptor en el acapite donde se consig-
nan sus datos, y aprobado por la Direccién de la institucion, en correspondencia con lo
referido en la historia clinica del paciente, para proceder a su registro en la institucion
donde se emite.

La prescripcion de la Carbamazepina se regula teniendo en cuenta el diagnostico, la
dosificacion y el tiempo de duracion del tratamiento, segiin se refiere en el Anexo I de
la presente Resolucion.

QUINTO: Los escaques de las recetas médicas prescritas para adquirir estos medica-
mentos deben contener todos los datos requeridos en forma clara y legible, asi como se
consigna numero de carné de identidad, direccion particular, diagnostico del paciente y
debe acompaiiarse del método correspondiente.

SEXTO: Las prescripciones que no cumplan con los requisitos enunciados en la pre-
sente Resolucion se registran en la Libreta de Incidencias y se analizan en el Comité
Farmacoterapéutico de la institucion que generd la prescripcion.

SEPTIMO: El viceministro que atiende las unidades organizativas de atencién médica,
medicamentos y tecnologias médicas, la docencia, la ciencia y la innovacidon tecnolo-
gica, a propuesta del Director de Medicamentos y Tecnologias Médicas del organismo
queda encargado de, previa consulta con la Comision del Formulario Nacional de Me-
dicamentos, someter a consideracion del que resuelve las modificaciones al contenido
del RESUELVO SEGUNDO de la presente Resolucion, de acuerdo con los resultados
aportados por las investigaciones firmaco epidemiologicas que se realicen a este tenor y
otros elementos de interés, y de garantizar las medidas para el control de la planificacion,
importacion, exportacion, produccion, almacenamiento, distribucion, dispensacion y uso
de las drogas, estupefacientes y psicotropicas y de sustancias consideradas de efecto si-
milar a las drogas, sometidas a control nacional e internacional.

OCTAVO: Designar al Director de Medicamentos y Tecnologias Médicas del orga-
nismo y al Secretario de la Comision Nacional del Formulario de Medicamentos para
representar al Ministerio de Salud Publica ante la solicitud de cualquier dictamen pericial
relacionado con la determinacion de aquellos farmacos que, por su accion, puedan con-
siderarse sustancias con efectos similares a las drogas, estupefacientes y psicotrdpicas.

NOVENO: Derogar la Resolucion 335, de fecha 17 de octubre de 2005, del Ministro
de Salud Publica, y la Instruccion 6, de fecha 1 de julio de 2011, del Viceministro para la
Asistencia Médica y Social del organismo.

DECIMO: La presente Resolucion entra en vigor a los treinta dias de su publicacion
en la Gaceta Oficial de la Republica de Cuba.
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NOTIFIQUESE al viceministro que atiende las unidades organizativas de Atencidn
Médica, Medicamentos y Tecnologias Médicas, la Docencia, la Ciencia y la Innovacion
Tecnologica; a los directores de Medicamentos y Tecnologias Médicas y Atencion Médica
del organismo y al Secretario de la Comision Nacional del Formulario de Medicamentos.

COMUNIQUESE a los viceministros, a los directores del organismo, a los directores
de las unidades de subordinacion nacional, a los directores provinciales de Salud y del
Municipio Especial Isla de la Juventud, y a través de estos a los directores de las empresas
provinciales de Farmacia y de Farmacia y Optica que correspondan.

DESE CUENTA a los ministros de Justicia y del Interior, al Presidente del Tribunal
Supremo Popular, al Fiscal General de la Republica, al Jefe de la Aduana General
de la Republica y al Presidente de Organizacidon Superior de Desarrollo Empresarial
BIOCUBAFARMA.

PUBLIQUESE en la Gaceta Oficial de la Republica de Cuba.

ARCHIVESE el original de la presente Resolucion, debidamente firmado, en la Direc-
cion Juridica del organismo.

DADA en el Ministerio de Salud Publica, en La Habana, a los 14 dias del mes de febrero
de 2022, “Afio 64 de la Revolucion”. )

Dr. José Angel Portal Miranda
Ministro
ANEXO 1

PRESCRIPCION, POSOLOGIA Y DURACION DEL TRATAMIENTO
DEL MEDICAMENTO CARBAMAZEPINA TABLETAS

Indicacion Dosis y duracion de tratamiento

10-20 mg/kg/dia, no exceder 800 mg por 3
Trastorno del neurodesarrollo meses inicialmente.
Continuidad por 1 afio

Trastorno afectivo bipolar 200-800 mg por 3-6 meses

Trastorno del comportamiento debido | 200-400 mg, tratamiento inicial por 1 a 3
a enfermedad médica meses, reevaluacion 6 meses hasta 1 afio

Neuralgia trigeminal, glosofaringeo o 800-1200 mg por 3 meses

facial

Neuralgia herpética aguda 800-1200 mg por 30 dias
Neuralgia pos herpética 800-1200 mg 30 dias a 6 meses
Neuropatia diabética 3 meses

Sindrome de miembro fantasma,

; . . 30 dias-6 meses
sindrome doloroso regional complejo

Inicio con 100-200 mg VO 1-2 veces/dia,
dosis de mantenimiento 800-1 200 mg/dia,
Dosis méaxima 2 g/dia.

Ninos: segtn la edad: hasta 1 afio 100-200 mg/
dia, de 1 a 5 afios 200-400 mg/dia, 5 a 10 afios
400-600 mg/dia, 10 a 15 afos 0,6-1 g/dia.
Inicio por 30 dias-3 meses

Mantenimiento 1 afio

Epilepsia y trastornos convulsivos
como convulsiones parciales 'y
generalizadas
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