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La infrascrita Directora de Actas y Acuerdos del Ministerio de Relaciones Exteriores de la República 

de Nicaragua, nombrada por Acuerdo Ministerial N° 108-2006 del treinta y uno de octubre del año dos 

mil seis, publicado en La Gaceta, Diario Oficial N° 9 del doce de enero del año dos mil siete 

CERTIFICA y DA FE: Que el texto titulado "TRATADO CONSTITUTIVO DEL CENTRO 

REGULADOR DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP y DEL REGISTRO GRANNACIONAL DE 

LOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO DEL ALBA-TCP (ALBAMED)", suscrito en la ciudad de 

Guayaquil, República del Ecuador, a los treinta días del mes de julio del año dos mil trece, por el 

Gobierno del Estado Plurinacional de Bolivia, República de Cuba, República de Nicaragua, República 

Bolivariana de Venezuela y República del Ecuador, es fotocopia fiel y exacta de la Certificación 

librada por el Licenciado Manuel de J. Pírez Pérez, Director de Derecho Internacional del Ministerio 

de Relaciones Exteriores de la República de Cuba, expedida en la ciudad de La Habana, a los veinte 

días del mes de febrero de dos mil quince. La Certificación original librada por el Licenciado Manuel 

de J. Pírez Pérez, se encuentra resguardada en el Centro de Documentación Histórico de este 

Ministerio, contenida en quince hojas color blanco, utilizadas únicamente en su anverso y firmada por 

el Lic. Manuel de J. Pírez Pérez, Director de Derecho Internacional del Ministerio de Relaciones 

Exteriores de la República de Cuba, autenticada por la Primer Secretaria con Funciones Consulares 

de la Embajada de Nicaragua en la República de Cuba, y por la Dirección General Consular de este 

Ministerio. En fe de lo cual rubrico, firmo y sello con el objetivo de iniciar trámite de Decreto de 

Aprobación al Tratado Constitutivo ante el Poder Legislativo de la República de Nicaragua. Se 

extiende la presente Certificación en la Dirección de Actas y Acuerdos de la Dirección General de 

Asuntos Jurídicos, Soberanía y Territorio del Ministerio de Relaciones Exteriores, en la ciudad de 

Managua, República de Nicaragua, a los veinticuatro días del mes de febrero del año dos mil quince. 
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Lic. Manuel de J. Pírez Perez, Director de Derecho Internacional del Mml ..r 
de Relaciones Exteriores de la República de Cuba -------------------------------------

e E R T I F I e o: Que el texto en idioma español e inglés 

del Tratado Constitutivo del Centro Regulador de 

Medicamentos del ALBA-TCP y del Registro Grannacional 

de los Medicamentos de Uso Humano del ALBA-TCP 

(ALBAMED), firmado en la ciudad de Guayaquil, República 

del Ecuador, el 30 de julio de 2013, es copia fiel y exacta 

de su original. ---------------------------------------------------------
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TRATADO CONSTITUTIVO DEl<S06. ía 'i ,,,\/ .ran

CENTRO REGULADOR DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCp·,,·:;:;;·"'--
y DEL REGISTRO GRANNACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS 

DE USO HUMANO DEL AlBA..TCP (ALBAMED) 

El Estado Plurinaciónaf de Bolivia, la República ce Cuba, la República del Ecuador, la 
República de Nicaragua. y la República Bolivariana de Venezuela. paises miembros 
de la Alianza Bolivariana para íos Pueblos de Nuestra América - Tratado de Comercio 
de los Pueblos (ALBA-TCP). en lo adelante denominados "los Estados Partes"; 

RATIFICANDO el propósito de la Cumbre del AI-BA-TCP, celebrada en Cumaná, 
República Bolivariana de Venezuela, deJ1~ 'l.t 17 de abril de 2009, de ~probar el 
proyecto grannacional del "Centro Regul'a,dor d~ Medicamentos del ALBA", para el 
RegistroGrannacional de Medicamentos de!ALBA~TCP; 

CONVENCiDOS de la necesidad de establecer el marco de referencia del ALBA-Tep 
en el ámbíto de medicamentos de uso humano, y de dotar a este mecanismo de 
cooperación de un Centro Re9ulador de Medicamentos d~f ALBA-Tep, para la 
implemen1ación de un sistema que contrlbl!ya af acceso amedjeamentos con calidad, 
seguridad y eficacia a través del Regjs~ro Grannaclonal de Meaicamentos del ALBA
Tep; 

RESPONDIENDO al compromiso asumido por los Jefes de Estado y de Gobierno de 
los paises miembros de la Alianza Bolivariana para los Pueblos de Nuestra América 
Tratado de Comercio de los Pueblos (ALBA Tep), da restituir el derecho a la salud de 
sus pueblos. inspirados en los principios de complementariedad, solídaridad, 
cooperación y reciprocidad; 

CONSIDERANDO que la regulación sobre medicamentos esenciales de uso humano 
en el contexto del ALBA-TCP tiene el objetivo de salvaguardar la salud pública en 
nuestros países facilitando y mejorando el acceso equitativo a los medicamentos 
esenciales y prioritarios que 50n empleados en los programas sanitarios 
gubernamentales, con la garantía de su calidad, seguridad. eficacia yal menorcosto; 

REITERANDO la voluntad de los Estados Partes de respetar la salud de sus pueblos 
como un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los demás 
derechos humanos, por lo que los derechos de propiedad intelectual no impiden ni 
deberán Impedir la protección a la salud pública y el accesoa medicamentos; 

TENIENDO EN CUENTAque las particularidades de las normativas en cada país y en 
especial. las disposiciones referidas a los medicamentos de uso humano, limitan la 
posibi1idad de alcanzar un intercambio justo; la comunidad de los paises miembros del 
AlBA-TCP; 



Alianza Bolivariana pina Jos Pueblos de Nuestra Arnéric 

Tratado de Comercio de los Pueblos 

ACUERDAN suscribir este Tratado Constitutivo en los siguientes términos: 

CAPfTULO1
 
DISPOSiCIONES GENERALES
 

ARTíCULO 1 
OBJETO 

El presente Tratado tien~ por o~jeto constitj.lirel Centro Regulador de Medicamentos 
del ALBA-Te?, para contribuir a la accesibilidad de tosmedlcemsntos esenciales 
como derecho fundarl1ental.d~1 ser humanoyelem~nto clave de la. política de salud de 
nuestros pueblos, mediante el desarrollo eimplém~ntación un sistema grannacional y 
centralizado para el Registro Sanitario de Medicamentos como mecenísrno de 
integración regional que permita el acceso a medicamentos con calidad. 'seguridad, 
eficaciay a mejore~ precios para los p.aí~~mj~IJ1b,¡;()~{A~kAlBA~TCP. 

ARTicULO 2 
DEFINICIONES 

A los efectos del presente Tratado Constitutivo se entenderán las siguientes 
oefiniciones: 

Registro Sanitario para Medicamentos de Uso Humano: Sistema o proceso 
mediante el cual todos los productos farmacéulícosa ser empleados en seres 
humanos son sometidos a una rigurosa evaluación previa a su cornerciaüzación, 
distribución y uso, así como a una permanente revisión posterior, para brindar la 
garantiade que cumplen y mantíenen los patrones de calidad, seguridad y eficacia 
establecidos, y que la información quelos acompaña es consecuente con los mismos. 

Registro Grannaciomtl de Medlc:ameptos del ALBA..TCP (ALBAMEO): Es la 
autórízación sanitaria para la comercialización, distribución y uso de medicamentos de 
uso humano, expedida por el Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-Te? bajo 
condiciones definidas, a partir de la evaluación con resultados satisfactorios de su 
calidad, seguridad, eficacia e información conforme los requisitos consensuados 
vigentes, y que es reconocida por todas las autoridades sanitarias de los países 
miembros del ALBA-Tep. 

Medicamentos Esenciales del ALBA-TCP: Son aquellos considerados básicos e 
indispensables para satisfacer las necesidades de atención de salud de la población 
de los países del ALBA·Tep, responden a sus programas prioritarios de salud, y han 
sido seleccionados con base a la importancia que tienen en los diferentes niveles de 
atención de los sistemas públicos de salud en los países miembros del ALBA·TCP. 
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ARTicULO 3
 
DE LA CONFORMACION DEL CENTRO REGULADOR DE
 

MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP
 

8 Centro Regulador de Medicamentos del ALBA- TCP será el máximo órgano de 
coordinación y otorgamiento ds los reg¡~tros para los medicamentos esenc1ales del 
ALBA-TCP: El Regrstro Grannaclonal de Medicamentos del ALBA-Te? (AlBAMED) 
será otorgado y coordinado por el mencionado Centro. 

ARTíCULO 4 
CONSTITUCIÓN, SeDE y SISTEMA DE DJRECCIÓN 

El Centro Regulador de Medicamentos del ALBA':TCP se constituye como un 
organismo con personalidad jurídica propia y tendrá su sede en la ciudad de La 
Habana. República de Cuba y se subordinará técnica y económicamente al ALBA
TCP. 

El Centro Regulador de Medicamentos del AlBA-TCP, contará con un sistema de 
dirección en el que se encuen~nr~resent9dps todos los Estados Partes, con 
períodos de mandato rotativos a ser establecidos en [os respectivos Estatutos y 
basará el desempeño de sus funciones en Comisiones en las que participarán todos 
los Estados Parles. 

B Centro Regulador de Medicamentos del ALBA·Ter, en su condición de entidad en 
beneficio de la salud pública de los países miembros del AlBA-TCP, actuará bajo un 
régimen de confidencialidad con arreglo a lo establecido en el presente Tratado 
COnstitutivo, y de confonnidad con los prtncípiosrectores de la Afianza Bolivariana 
para los Pueblos de Nuestra América > Tratado de Comercio de los Pueblos (ALBA
TCP). 

ARTíCULO 5 
FUNCIONES DEL CENTRO REGULADOR DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP 

El Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-Tep. ejercerá [as siguientes 
funciones: 

1.	 Conducir las acciones reguladoras asociadas a los medicamentos que se
 
pueden adquirir para todos /05 Estados Partes, sin menoscabo alguno y en
 
armónica colaboración y complementación con las Autorldades Nacionales
 
Reguladoras de Medicamentos (ANRs) u Organismos de Regulación y Control
 
Nacional existentes en cada uno de ellos.
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2.	 Desarrollar las disposiciones y procedimientos para definir los ca "(E~YO. ~~~ 
obtígaciones que adquirirá el titular de un registro granna 11 (a.1'\~. 
medicamentos del ALBA-Tep, en relación a la información sobre·ta~·

inmovilización, suspensión de la distribución y retiros de medicamentos del 
mercado, siempre que tales acciones estén vinculadas con la seguridad, 
efrcacia y la protección de la salud púbtlca. 

3.	 Rendir cuentas periódicamente de su gestión a la Secretaría Ejecutiva de la
 
Coordinación Permanente del ALBA-Tep y como mínimo una vez al año.
 

4.	 Desarrollar y adoptar los requerimientos aplicables en sus procesos, tomando
 
en cuenta los lineamientos y tendencias actualizadas de la Organización
 
Mundial de la Salud (Otv\S), la Organización Panamerícana de Salud (OPS), la
 
Conferencia Internacional de Armonización (leH) Yotros, así como los criterios
 
de apHcabnidad y conveniencia de los expertos de los Estados Partes
 
convocados a esos fines.
 

5.	 Otorgar el Registro Grannacional de Medic;amentos del ALBA-lep. para los
 
medicamentos esenciales del AlBA~TCP Que han sido previamente
 
seleccionados.
 

6.	 Organizar accionas de transf~nRlai~~;¡~D9cit11i~ntq~, en el alcance de todas
 
sus actividades y juncíones r$la'ciotl$d~$VFQfíeJRegjstro Grannaclonal de
 
Medicamentos del ALBA-TCP, a fin de disminuir las asimetrías existentes.
 

7.	 Adoptar las flexibilidades y medidas que permitan proteger la salud püblica y el
 
acceso a medicamentos.
 

8.	 Promover la investigación. rormacton y capacitación del talento humano
 
necesario para cada uno de los Estados Partes y el apoyo a las transferencias
 
de tecnologías.
 

9.	 Operar con transparencia, para lo cual hará pública sus decisiones y
 
procedimientos, manteniendo a disposición de los Estados Partes y del público
 
las listas de medicamentos registrados y de todas las acciones que impliquen
 
sanción y liberación de las sanciones que emita.
 

10. Desarrollar	 y adoptar los requerímíentcs aplicables en sus procesos con la
 
participación de todos los Estados Partes, a través de mecanismos
 
transparentes, consensuados y documentados.
 

ARTiCULO 6 
SOBRE LAS PARTICULARIDADES DE FUNCIONAMIENTO DEL CENTRO
 

R.EGULADOR DE MED1CAMENTOS OEL ALBA-TCP
 

El Centro Regulador de Medicamentos del ALBA·TCP establecerá 105 requerimientos 
generales y particulares para su funcionamiento y los requisitos y otras regulaciones 
relacionadas con el Registro Grannacional de MedIcamentos del ALBA-TCP. en 
cuanto a: 

1.	 La normalizacíón de los términos y deñnlciones aplicables. 
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2.	 Las so!ícitudes de registro centra,!zado del ~LBA-TCP en cuanto ,,~~~ra\o."..~~J:''1 
contenido y para las demostraciones pertinentes de calidad. set)' . '''~ ~I 
eficacia e infonnación. . O"IQ 1 /,,' 

3.	 las normas farmacológicas para las advertencias y precauciones con 
declaración obligatoria. 

4.	 Las normas de "buenas prácticas" para la fabricación, distribución. 
almacenamiento, importación y exportación. 

5.	 La liberación de los lotesde los productos que así lo requieran, 

6.	 La vigilanCia de medicamentos 

7.	 Los análisis de laboratorio en cualqolera de [as etapas de pre y post 
regístro 

CAPITUlOIU 
DEL REGISTRO GRANNACfONALDEME()IC:.M'[ENrqsDEL ALBA·TCPY EL
 

PROCEDIMIENTO PARA SU OTORGAMiSNTO y RECONOCIMIENTO.
 

ARTicULO 7
 
SOBRE EL REGISTRO GRANNACIONAl DEMEDICAMENTOS DElALBA·TCP
 

ElReglstro Grannacional de Medicamentos del ALBA-TCP será otorgado porel centro 
Regulador de Medicamentos del ALBA-Te? para los medicamentos esenciales del 
AL.BA quehayan sido previamente seleccionados. 

A partir de la emisión del Registro Grannacionaí de Medicamentos del ALBA-Ter 
coexistirán en los Estados Partes del ALBA-TCP dos formas de autorización sanitaria 
para la comercializacIón, distribución y uso de los medicamentos de uso humano: 

1.	 El Registro Nacional, con validez en el territorio que lo otorgó, y en 
otros, según procesos de arrnonízación o acuerdos previos '1', 

2.	 El Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA-TCP, válido 
para todos Estados Partes. 

ARTicULO 8
 
SOBRE LOS MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN DEL
 

REGISTRO GRANNACIONAL DE MEDICAMENTOS DEL ALBA·TCP
 

Los medicamentos que requieren de Registro Grannacional de Medicamentos del 
ALBA·TCP serán los considerados en las listas básicas de medicamentos esenciales 
d~1 ALBA-TCP conformadas, consensuadas y aprobadas por los Estados Partes. 
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SOBRE EL PAGO DE LOS TRÁMITES RELACIONADOS CON El REG' nía 1\~.'..... ~. 

GRANNACIONAl DE MEDICAMENTOS OEl ALBA-TCP 

Todos los trámites relacionados con el Registro Grannacional de Medicamentos del 
ALBA-TCP requerirán del pago de una tasa, por lo que se establecerán las tarifas y el 
régimen de pagos por los diferentes servicios, certificaciones y trámites del Centro 
Regulador de Medicamentos del ALBA-TCP. 

ARTiCULO 10 
SOBRE LA OBTENClÓN DEL REGISTRO GRANNACIONAL DE MEDICAMENTOS
 

DEL ALBA~TCP
 

Para obtener el Registra Grannaclonal de Medicamentos del AL8A~TCP, los 
medicamentos deoerán cumplir con las preceptos generalessiguientes: 

1.	 Mostrar las evidencias necesarias de calidad, seguridad y eficacia. y de 
información al Centro Regulador de Med;c~mentos del ALBA-Tep. 

2.	 Ser fabricados siguiendo normas,de~bY~J"l~SPT~eticaS" de fabricación, las que 
podrán ser comprobadas por.el oerltro~Re.g:tJIaQOf'de Medicamentos del ALBA
Tep o por las entidades en las queés,t(! delegue, en los casos en los que así 
se establezca o considere procedente, tal comprobación. 

3.	 Ser distribuidos, importados y exportados siguiendo normas de buenas 
practicas, las que podrán ser comprobadas por el Centro Regulador de 
Medicamentos del ALBA, en los casos en los que asi se establezca o 
considere procedente. 

ARTíCULO 11
 
SOBRE LA DURACJÓN DEL REGISTRO GRANNACIONAL DE MEDICAM ENTOS
 

DEL ALBA·TCP
 

El Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA-Ter y su renovación tendrán 
una duración de cinco (5) años. válidos a partir de la emisión del certificado 
correspondlento. 

ARTiCULO 12
 
SOBRE EL RECONOCIMIENTO DElOS ESTADOS PARTES Al REGiSTRO
 

GRANNACJONAL DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP
 

El Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA-Te? deberá reconocerse por las 
Autoridades Nacionales Reguladoras de Medicamentos (ANRs) de los Estados Partes, 
a no ser que se considere que se presenta un serio riesgo no esperado para la salud 
pública, en cuyo caso el Estado Parte en cuestión, presentará la correspondiente 
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soncüuo de revJs~o~ fundamentada al ~entro Regulador de Medicamentos de ~ ~ nía 'i ,\t.~..~ 
TCP. Los procedimientos legales y Iécnícos que al efecto se desarrollen. contemplar ..~ .,» 

estas situaciones y la obligación del Centro para atender tales solicitudes mediante
 
procedimientos establecidos.
 

ARTíCULO 13
 
SOBRE LAS CERTIRCACIONES OTORGADAS POR El REGISTRO
 

GRANNACIONAl DE MEDICAMENTOS DEL AlBA~TCP
 

Las Certificaciones otorgadas par el Registro GrannacionaJ de Medlcamentos del
 
ALBA-TCP estarán en correspondencia con las recomendaciones establecidas en el
 
ESquema de Certificación de la Calidad de los Medicamentos Objeto de Comercio
 
Internacional de la Organización Mundial de la Salud (OMS) y su organismo
 
responsable será el Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-TCP.
 

CAPíTULO IV 
DE lOS CONTROLES Y VIGILANCIA 

ARTÍCUl.O 14,
 
SOBRE LA VIGIlANCIA POST REGlsTR.O DE LOS MEDICAMENTOS QUE
 

RECIBAN EL REGISTRO GRANNACIONALDE MEDICAMENTOS DEL
 
AlBA-Tep
 

Los medicamentos que posean el Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA
TCPserán sometidos a la vigilancia post registro de su candad. seguridad, etlcacta e 
información por el Centro Reguladorde.MedlCámentos del AlBA-TCP, conformea las 
regulaciones que al efectose establezcan. 

Los medicamentos a los que se les solicite el Registro Grannacional de Medicamentos 
del ALBA-TCP y los que lo ostenten, serán objeto de la comprobación del 
cumplimiento de sus especíñcactones de calidad, siempre que el Centro Regulador de 
Medicamentos del ALBA-Tep lo considere necesario. 

Los controles realizados a los medicamentos que ingresan a los paises no se 
modifican para aque 
Ilosque reciban un RegistroGrannacional de Medicamentos del ALBA-TCP. 

Los Estados Partes, a través de las autoridades sanltarias correspondientes. y en 
aplicaci6nde sus sistemas de vigilancia sanitaria informarán al Centro Regulador de 
Medicamentos del ALBA-TCP todo comportamiento insatisfactorio de los productos 
con Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA-Te? que represente un riesgo 
para la salud, tales como retenciones cautelares, retiros, quejas y otros, basados en 
razones científicas y comprobadas. 
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ARTíCULO 15
 
SOBRE EL CONTROL DE tOS LOTES DE MEDICAMENTOS BIOlÓGICOS
 

, .¡t f 

BIOTeCNOLOGICOS, DE LA ALTA TECNOLOGJA y DERIVADOS DE SANGRE 

Los lotes de medicamentos biológicos, biotecnolóqicos, de la alta tecnología y 
derivados de sangre que ostenten el Registro Grannacional de Medicamentos del 
ALBA~TCP otorgado por el Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-Tep serán 
Iiberad.os lote a lote antes de su comercialización. distribución y uso, sin menoscabo 
alguno dele liberación que puedan realizar las Autoridades Nacionales Reguladoras 
de Medicamentos (ANRs) de 10$ Estados Partes. 

cAPirULOV
 
DE LA PROMOCiÓN Y PUBLICIDAD
 

ARTicULO 16
 
SOBRE LAS ACTMDADES OEPRQ,rJ).QCJÓNY PUBLlCJDAD
 

Las actividades de promoción y publicidad relacionadas con los medicamentos a los 
que se haya otorgado el Registro Grannacional(je Medicamentos del ALBA~TCP, se 
conducirán como parte de la promoción de ~itiQ~$JPro9ramas y campañas de salud 
de los paises relativas al uso racional y,farmacpvlgilancia"Qpias crlnicas; protocolos de 
atención, calidad de los servicios y actividades relacionadas. 

CAPiTULO VI 
DISPOSICIONES FINALES 

ARTicULO 11 
PROCEDIMI ENTO DE RECURSOS Y REFORMAS 

Se desarrollarán las disposiciones a seguir para establecer las causas de rechazo o 
denegación de solicitudes de Registro Grannacjonal de Medicamentos del ALBA-Te? 
y.el régimen de sanciones aplicables por el Centro Regulador de Medicamentos del 
ALBA-TO? ante incumplimientos laJes como inmovilización, suspensión, retiro o 
r.evCicaCión y eanceíacíén del Reg¡stroGr,~;mnacional de Medicamentos del ALBA-TCP. 

La Alianza Bolívarlana para los Pueblos de Nuestra Améñca - Tratado de Comercio de 
Jos Pueblos (ALBA·TCP) establecerá la instancia ante la cual 105 solicitantes del 
Registro Grannacionat de Medicamentos del ALBA~TCP pueden apelar las decisiones 
del Centro Regulador de Medicamentos del ALBA- TCP y los procedimientos a seguir 
para. formular las apelaciones, evaluarías y emltir los dictámenes correspondientes. 
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ARTfcULO 18
 
SOLUCiÓN DE CONTROVERSIAS
 

Las comroverslas que surjan enlre los Estados Partes, derivadas de la aplicación o 
interpretación de este Tratado Constitutivo, serán sometidas a negociaciones directas 
entre eflos. En caso de no ser resueltas por esta vía, serán sometidas a la decisión del 
Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-Tep. Si transcurrido t.JO período de un 
(1) año el Centro no llegare a una solución, la controversia será sometida al Consejo 
Politice de la Alianza Bolivariana para los Pueblos de Nuestra América - Tratado de 
Comercio de los Pueblos (AlBATCP) o de aquella instancia que se cree en el marco 
de dicha Alianza para la resolución pacifica de controversias. 

ART~CULO 19
 
ENMIENDA
 

Este Tratado podrá ser enmendado o modificado a iniciativa del Centro Regulador de 
Medicamentos del ALBA-lep, o por solicitud de alguno de los Estados Partes. 

las modificaciones o enmiendas adoptadas entrarán en vigor cuando los Estados 
Partes hayan manifestado su consentimiento enobfi9ars~1meQJa.nte ef depó~lto del 
irístrumento de aceptación respectivo ante et.Mioi$feno del Refaciones Exterfóres de la 
de la República de Cuba. . .,.. ., . . 

ARTíCULO 20
 
ENTRADA EN VIGOR.DURACiÓN Y RESERVAS
 

Este Tratado Constitutivo entrará en vigor a los cinco (5) díaacontados a partir del día 
siguiente al depósito del segundo instrumento de ratifiCación en el MinIsterio de 
Relaciones Exteriores de [a República de Cuba y tendrá una duración de veinticinco 
(25) años, prorrogable automáticamente porperíodosiguales. 

Para Jos demás signatarios entrará en vigor a 105 cinco (5) días contados a partir del 
dia siguiente al depósito del respectivo instrumento de ralificación, y en el orden en 
QlJE3 fueron depositadas las ratificaciones. 

Los instrumentos de ratíficación serán depositados ante el Ministerio de Relaciones 
Exteriores de la República de Cuba, el cual comunicará la fecha de depósito a Jos 
Gobiernos de los Estados que hayan firmado este Tratado Constitutivo y a 10$ que en 
sucaso se hayan adherido a él. El Ministerio de Relaciones Exteriores de la República 
do Cuba notificará a cada uno de los Estados signatarios, la fecha de entrada en vigor 
de este Tratado Constitutivo. 

Despuésde su entrada en vigor, el presente Tratado Constitutivo permanecerá abi~o 

a la adhesión de aquellos paises que así lo soliciten y sea aprobada por el Consejo 
Político de la Alianza Bolívariana para los Pueblos de Nuestra América - Tratado de 
Comercio de los Pueblos (ALBA-TCP), y entrara en vigor para el país adherente a los 
treinta (30) días contados a partir del día siguiente a la fecha de depósito del 
respectivo instrumento de adhesi6n. 

Este Tratado no podrá ser firmado con reservas, ni éstas oooran ser recibidas en 
ocasión de su ratificación Q adhesión. 
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El Ministerio dé Relaciones Exteriores de la República de Cuba enviará a cada uno de 
los pafses miembros de la Alianza Bolivariana para los Pueblos de Nuestra América 
Tratado de Comercio de los Pueblos (ALBA- Tep), copia certificada del presente 
Acuerdo. 

ARTíCULO 21
 
DENUNCIA
 

Cualquier Estado Parte podrá denunciar el presente Tratado Constitutivo, mediante 
notificación escrita presentada de manera simultánea ante el Ministerio de Relaciones 
Exteriores de la República de Cuba y al Centro Regulador de Medicamentos del 
ALBA-TCP, con el cual celebrará un acuerdo que establezca los términos de su 
retirada. 

La denuncia surtirá efectos luego de transcurridos doce (12) meses contados a partir 
de la fecha en que se haya efectuado lf.i nofulcacjó"" DU[8nte,óipho plazo el Estado 
denunciante no podrá adquirir nuevas obligt:lciO,Ii~St;n¡ podrá soljpitcw nuevos registros, 
ni participar en las sesiones y decisiones del Centro Regulador de Medicamentos del 
ALBA-Te? 

En fe de lo cual los infrascritos, debidamente autorizados por sus respectivos 
Gobiernos, han suscrito el presente Tratado Constitutivo en la ciudad de Guayaquil. 
República del Ecuador, a los treinta días detmes dejutlodelaño dos mil trece. en un 
ejémplar erigínal en idioma español e inglés. 

Por el Gobierno del Estado Plurinacional de Bollvta 

¿~t <:::::::::::::: 
• 

Embajador David Choquehuanca Céspedes 

Ministro de Relaciones Exteriores 

Por 01 Gobierno de la República de Cuba 

,--,,'-1'---:/ í/ j
,,/~:J:ó(¡rl#l#fi 

Bruno Rodríguez Parrilla 

Ministro de Relaciones Exteriores 
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Por el Gobierno de la República de Nicaragua 

I 

Vlceministro de Relaciones E rieras - Secretario de Cooperación Externa 

Por el Gobierno de la República Bolivariana de Venezuela 

6Has Jau~1ilaóo
 

Ministro del Poder Popular para Relaciones Exteriores
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Por el Gobierno de la RepfjliCa del Ecuador 

·/1 I X 
j¿t1~l~ 

Ricardo Patiño Aroca
 

Ministro de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana
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Ministerio de RElacioms Exteriores 

Certificación que se expide, en la ciudad de La Habana, a los 20 días del mes 
de febrero de dos mil quince . 

Director de Derecho Internacional 



CERTIFICACION 

La suscrita Primera Secretaria con Funciones Consulares de la Embajada de la 

República de Nicaragua, en la Ciudad de La Habana, República de Cuba, de 

conformidad al Artículo ocho de la Ley del Notariado vigente de la República de 

Nicaragua, certifica y da fe que los documentos que tengo a la vista son copia fiel 

del Original emitido en su día por el Lic. Manuel de J. Pírez Pérez, Director de 

Derecho Internacional, del Ministerio de Relaciones Exteriores de la República de 

Cuba, que consta de veintisiete hojas útiles. 

La Habana, a las cuatro y treinta y seis minutos de la tarde del veinte de 

febrero de dos mil quince. 

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!FE. 
MINISTERIO DE RELACIO~~S Ex~ERIORESFAMILIA EMBAJl\DA DE N!C1.fAG"A 

CUBA.YCOMUNIDAD! 
Calle 20 No 70~~! 7~a y 9~a, La Rahan~, C~h,

EN VICTORIAS ~ Te:ef: +(537)2G4102S ,1 ema L: e::-l:..:.::'tC-:."t.::.:.carag:..:a·-r,-':7.t.:-...:..·<.... ::::-;'".í 
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