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	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCIÓN EN EL 
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE ORIGEN NATURAL 
DE USO HUMANO
	 IRMN


	PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

	Fecha de recepción:

	Evaluador:
	Firma:

	No. de  entrada:
	Fecha de entrada:


Nombre del Producto:_____________________________________________________________________________
Nombre científico del(los) material(es) de partida: _____________________________________________________ 
Nombre común: ________________________________________________________________________________
Fortaleza:_______________________________________________________________________________________

Forma Farmacéutica:______________________________________________________________________________
Nombre del titular, país: ___________________________________________________________________________
Nombre del (los) fabricante(s), país: _________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________

Categoría del producto:
Medicamento Natural Nuevo   A (   B (  
Medicamento Natural Conocido  C1 (  C2 (   
Producto Nacional: (
    Producto de importación: (

	
	Para Categorías 
	Solicitante
	Supervisado

CECMED

	
	A
	B
	C1
	C2


	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP

	I. MÓDULO 1 MN. INFORMACIÓN ADMINISTRATIVA Y LEGAL:

	1. Índice:
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2. Información administrativa:

	a) Titular: Nombre oficial, dirección completa, teléfono, fax y correo electrónico. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Solicitante: Nombre, dirección completa, teléfono, fax y correo electrónico.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Fabricante (s) del material de partida: 
Nombre y dirección del (los) proveedores del material de partida para la elaboración de la(s) sustancia(s) activa.
	x
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	d) Fabricante (s) del producto terminado: Nombre y dirección del (los) fabricante (s). En caso de que varios fabricantes intervengan en la elaboración del medicamento se relacionarán y se declarará las etapas y cuál es el fabricante principal.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3. Información general del medicamento:

	a) Nombre del medicamento.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Nombre común.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c)
Nombre científico del(los) material(es) de partida.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) Fortaleza, concentración, o dosis por unidad posológica. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	e) Forma farmacéutica. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	f) Vía(s) de administración. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	g) Clasificación farmacológica según el Sistema de Clasificación Anatómica, Terapéutica y Química (ATC) de productos naturales o de medicamento. En caso que no aparezca en ninguno de los dos debe clasificarse el primero y segundo nivel del sistema ATC.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	h) Presentación(es) que incluya(n) el contenido o cantidad del medicamento y el tipo de envase primario (sistema envase-cierre) y secundario con el que se comercializará el producto en nuestro mercado, tanto los destinados para dispensación al público como los de uso hospitalario. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	i) Categoría a la que pertenece. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	j) Propuesta de requisitos para el consumo o nivel de dispensación del medicamento. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	k) Acción terapéutica: 

- 
Propiedades farmacodinámicas, farmacocinéticas y toxicológicas. 

· Indicaciones. 

· Contraindicaciones. 

· Advertencias y precauciones. 

· Uso en embarazo y lactancia. 

· Interacciones e incompatibilidades. 

· Reacciones adversas. 

· Intoxicación, síntomas, tratamiento de urgencia y antídotos. 

· Modo de preparación. 

· Posología. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	l) Descripción e interpretación del sistema de loteo (clave del lote). 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	m) Fecha de vencimiento: debe declararse el mes y año y no puede presentarse en clave para garantizar su adecuada interpretación. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	n) Período de validez propuesto para el producto como tal y reconstituido (cuando proceda). 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	o) Condiciones de almacenamiento propuesta para el producto como tal y reconstituido (cuando proceda). 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	p) Condiciones para la manipulación y la transportación, cuando proceda. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	q) Información sobre licencia o patente, de existir, tanto para las sustancias activas como para el producto terminado. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	r) Para los productos de importación, información relativa al registro del medicamento en otros países y sus respectivas fechas de inscripción. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	s) Para los medicamentos de fabricación nacional, propuestas de textos para impresos de los materiales de envases propuestos para la circulación del producto en el país. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	t) Para los medicamentos de importación, muestras o fotocopias en colores por duplicado de los materiales de envase impresos propuestos para la circulación del producto en el país. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	x) Información para elaborar el Resumen de las Características del Producto (RCP).
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	y) Dos muestras del producto terminado en su envase original de cada presentación. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	z) Para los medicamentos de fabricación nacional los modelos con las propuestas de solicitudes de códigos de precio del calificador uniforme de productos (CUP) de cada una de las presentaciones presentadas del producto. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	4.  Documentación legal del medicamento:

	a) Certificado de Producto Farmacéutico (CPF) o Certificado de Libre Venta (CLV) emitido por las Autoridades competentes del país de origen y oficializado por la Embajada de Cuba, para productos de importación.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Certificado de Cumplimiento de la Buenas Prácticas de Fabricación (BPF) emitido por las Autoridades competentes del país de origen y oficializado por la Embajada Cubana correspondiente, en los casos en que no se declare en el CPF, para productos de importación.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Certificado del Registro de Marca en Cuba para los productos con nombres que no sean genéricos o DCI o constancia de su solicitud.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	II. MÓDULO 2 MN. INFORMACIÓN DE CALIDAD DEL MATERIAL DE PARTIDA Y EXCIPIENTES

	1. Índice:
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2. Información Científica:

	De origen vegetal:

	a) Nombre científico binomial de la planta (familia, género, especie, variedad y autor).
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Sinonimias de nombres científicos (género, especie y autor).
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Nombre(s) común(es).
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) Breve historia de la planta que incluya hábitat y distribución geográfica, tipo y condiciones del cultivo (cultivado, manejado o silvestre), cosecha, secado (si procede) y condiciones de almacenamiento.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	e) Parte(s) de la planta usada(s), indicar si se usa material fresco o desecado o si es sometido a proceso especial, por ejemplo “corteza seca del tallo”, “raíz seca”, “partes aéreas frescas”, etc.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	f) Confirmación sobre la identificación botánica de la especie emitido por las autoridades competentes.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	g) Información sobre la estructura (de ser conocida), en cuanto a: 

·   Descripción de los constituyentes con actividad terapéutica conocida o marcadores: 

· Nombre químico.

· Fórmula química y molecular.

· Peso molecular

· Otro(s) constituyente(s).


	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	De origen animal:

	a) Nombre científico del animal. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Origen geográfico.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Edad del animal.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) Certificado de Salud del Animal emitido por una autoridad competente.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	e) Parte o fluido utilizado del animal. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	h) Información sobre la estructura (de ser posible), en cuanto a: 
·   Forma física. 

·   Descripción de los constituyentes con actividad terapéutica conocida: 

· Nombre químico.

· Fórmula química y molecular.

· Peso molecular.

· Otro(s) constituyente(s). 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	De origen mineral:

	a) Nombre químico.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Nombre común.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Estado físico.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) Descripción de los constituyentes con actividad terapéutica:
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	e) Fórmula química y molecular.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	f) Peso molecular.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	g) Otro(s) constituyente(s).
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3. Especificaciones de calidad del material de partida:

	a) Relacionar todos los índices y límites de aceptación con sus rangos de tolerancia, en forma de tabla.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Justificaciones de las especificaciones.
	x
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) Declaración de la referencia de calidad.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) Justificación de cualquier omisión o variación de los índices de calidad o los límites establecidos en las farmacopeas oficiales.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	4. Métodos o técnicas de análisis: 

	a) Copia de la monografía, sí se trata de farmacopeas aceptadas como oficiales en Cuba. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Descripción completa y detallada del (los) método(s) de análisis), si se trata de farmacopeas no oficiales o métodos propios del fabricante.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Descripción completa y detallada del método y justificación, sí se utilizan métodos alternativos.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	5. Validación de los métodos o técnicas de análisis: 

	a) Para productos con especificación de farmacopeas oficiales: Presentar la información de la evaluación o estandarización del desempeño del método. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Para productos con métodos de análisis de farmacopeas no oficiales o propio del fabricante: Presentar el informe de validación correspondiente.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	6. Certificados de análisis:

	a) Certificado de análisis del fabricante original del IFA.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Para medicamentos de producción nacional elaborados con IFA(s) de importación, se presentarán además el certificado de análisis de la comprobación nacional de su calidad.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	7. Especificaciones del material de envase-cierre: 

	a) Descripción completa del envase primario. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Descripción del tipo y especificaciones de material del que está constituido cada componente del sistema envase-cierre. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Discusión del tipo de materiales seleccionados con respecto a la protección del IFA contra la humedad y luz (cuando proceda).
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	8. Proceso de producción del material de partida:

	a) Breve descripción del proceso de fabricación.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Relación de componentes que intervienen en el proceso de fabricación.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Diagrama de flujo del proceso de síntesis y obtención del IFA, que incluya, Identificación de los puntos críticos, Controles de proceso y los límites de aceptación, relación de los parámetros operacionales. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) Relación de equipos
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	e) Validación del proceso.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	9. Estudios de estabilidad del material de partida:

	a) Presentación de estudios acelerados y de vida de estante o de vida de estante exclusivamente.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Información sobre las condiciones de transportación Cuando proceda. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	10. Excipientes:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) Nombre y referencia de calidad de cada uno de los excipientes.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Descripción completa de las especificaciones de calidad (los índices de calidad, límites de aceptación y del método de comprobación, en caso de no responder a una farmacopea o de nuevos excipientes.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Lista de excipientes de origen animal o humano y descripción de la garantía de seguridad viral y agentes adventicios.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d)  Para excipientes cuyo origen implica riesgo de transmisión de Encefalopatía Espongiforme Bovina se requiere de evidencias de eliminación del riesgo. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	III. MÓDULO 3 MN. INFORMACIÓN DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO

	1. Índice:
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2. Desarrollo farmacéutico para los medicamentos de Categorías A y B.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3. Composición cualitativa y cuantitativa del medicamento, por unidad de dosis (posológica) o porciento (peso o volumen), incluyendo el(los) IFA(s) y excipientes y especificando su función y referencia de calidad de cada sustancia en la formulación.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	4. Proceso de producción del producto terminado:

	a) Descripción del proceso de producción que incluya:
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	· Todas las etapas hasta la obtención del producto terminado.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	· Fórmula y tamaño del lote de producción.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Un diagrama de flujo del proceso, que incluya:
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	· Identificación de los puntos críticos.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	· Controles de proceso y los límites de aceptación. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	· Relación de los parámetros operacionales. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	· Controles de productos intermedios (si procede). 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Cuando participe más de un fabricante se señalará en qué paso interviene cada uno.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) Información sobre la validación del Proceso. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	e) Información sobre la consistencia de la producción.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	5. Especificaciones de calidad de calidad del Producto Terminado:

	a) Relación de todos los índices físicos, químicos y microbiológicos y sus límites de aceptación con sus rangos de tolerancia, en forma de tabla. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Declaración de la referencia de calidad, si corresponde a una farmacopea o es propia del fabricante.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Justificación de cualquier omisión o variación de los índices de calidad o los límites establecidos en las farmacopeas oficiales.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	6. Métodos o técnicas de análisis del producto terminado:

	a) Copia de la monografía, sí se trata de farmacopeas aceptadas como oficiales en Cuba. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Descripción completa y detallada del (los) método(s) de análisis), si se trata de farmacopeas no oficiales o métodos propios del fabricante.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	7. Validación de los métodos o las técnicas de análisis:

	a) Para productos con especificación de farmacopeas oficiales: Presentar la información de la Evaluación o estandarización del desempeño del método. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) En caso de que se realicen modificaciones a lo establecido en el procedimiento analítico de la farmacopea de referencia, debe presentarse la validación de aquellos parámetros que correspondan.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Para productos con métodos de análisis de farmacopeas no oficiales o propios del fabricante: Presentar el informe de validación correspondiente.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	8. Material de referencia empleado en los análisis:

	a) Muestras del material de referencia.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Certificado de análisis del material de referencia.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	9. Certificados de análisis del producto terminado:

	a) Certificado de análisis del fabricante del producto.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	10. Sistema envase – cierre:

	a) Descripción de los materiales de envase primario. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Descripción del tipo y especificaciones de material del que está constituido el sistema envase – cierre. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Información de la permeabilidad y protección que brindan al medicamento contra la humedad y luz, cuando proceda.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	11. Medidas dosificadoras o dispositivos de medición exacta, en caso de incluirse:

	a) Descripción de la medida dosificadora o dispositivos de medición exacta.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b)  Descripción del tipo y especificaciones de material del que está constituido. 
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	12. Estudios de estabilidad del producto terminado:

	a) Presentación de estudios acelerados (en los casos que proceda) y de vida de estante o de vida de estante exclusivamente, del producto terminado.
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	



	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCIÓN EN EL 

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE ORIGEN NATURAL 
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Categorías
	Solicitante
	Supervisado
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	A
	B
	C1
	C2
	Si
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	NP
	Si
	No
	NP


	IV. 
	MÓDULO 4 MN. INFORMACIÓN NO CLÍNICA

	A. 
	Medicamentos de origen natural nuevos (Categoría A):

	1. Índice:
	x
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2. 
	Resumen de la documentación:

	a) Información general del estudio no clínico acorde a los siguientes apartados:
· Caracterización de calidad de los materiales de partida y/o producto de ensayo (pureza, composición química, estudios de estabilidad durante 6 meses al menos, dosis, parámetros de calidad,  lote(s) estudiado(s), frecuencia de administración y tiempo de exposición).

· Criterios de la selección del ensayo.

· Justificación de la selección de dosis y variables de evaluación.

· Justificación del vehículo/solvente empleado, solubilidad y estabilidad del producto en el vehículo.

· Descripción de los materiales y métodos, resultados, análisis estadístico, conclusiones y bibliografía.
	x
	 
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	Resúmenes escritos y tabulados, acorde a lo establecido en los Requisitos de Registro:

	a. Introducción: 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	b. Resumen Escrito de Farmacología. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	c. Resumen Tabulado de Farmacología.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	d. Resumen Escrito de Farmacocinética.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	e. Resumen Tabulado de Farmacocinética.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	f. Resumen Escrito de Toxicología.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	g. Resumen Tabulado de Toxicología.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	h. Resultados de los estudios sobre los efectos farmacodinámicos:
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	i. Resultados de los estudios sobre Farmacocinética:
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	j. Resultados de los estudios de Seguridad:
	

	· Toxicidad Aguda.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Toxicidad sincrónica.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Toxicidad crónica.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Tolerancia Local.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Irritación y sensibilidad.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Genotoxicidad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Área Reproductiva.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Carcinogenicidad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Información Microbiológica.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	·    Recuperación tras los efectos tóxicos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	k. Otros estudios de Seguridad:
	

	· Fototoxicidad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Hepatotoxicidad. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Inmunotoxicidad. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	B. 
	Medicamento de origen natural con sustancias activas conocida que se presentan (Categoria B):

	1.    
	Para una nueva forma farmacéutica

	a. Farmacodinamia: 
	

	· Resultados experimentales que evalúen la influencia del cambio introducido en la formulación sobre la relación dosis-efecto.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b. Estudios cinéticos:
	

	· Resultados de la evaluación cinética comparada entre ambas formulaciones.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Los resultados de la evaluación toxicocinética deben permitir identificar si se producen cambios y la magnitud de éstos en la distribución, tiempo de retención y concentración tisular.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c. Estudios de Seguridad.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. 
	Para una nueva vía de administración:

	a. Farmacodinamia:
	

	· Resultados experimentales que evalúen la influencia de la nueva vía de administración sobre la relación dosis-efecto.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b. Estudios cinéticos:
	

	· Influencia de la nueva vía de administración en la biodisponibilidad del producto y la concentración en los órganos diana.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c. Estudios de Seguridad:
	

	· Tolerancia local relativa a la nueva vía de administración.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Requeridos si se producen cambios en los niveles de exposición que no sean cubiertos por los estudios previos.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	Para una nueva asociación de sustancias activas conocidas:

	a. Sí la asociación de sustancias activas es conocida, se debe presentar una justificación bibliográfica de la seguridad y eficacia que ampare su uso. 
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b. Sí no se conoce la asociación deben presentar toda la información que se indica en el acápite 4.3 a 4.3.3.5 de Información no clínica correspondiente a medicamento nuevo.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	C. 
	Para medicamentos de origen natural de uso bien establecido (Categoría C1):

	Información bibliografía científica en los casos de medicamentos de uso bien establecido similares a medicamentos registrados o  medicamentos que, el o los componentes del medicamento tienen un uso médico claramente establecido y presentan un nivel aceptable de seguridad.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	D. 
	Para medicamentos de origen natural de uso tradicional conocidos (Categoría C2):

	Información bibliográfica o información que avale mediante el largo período de tiempo de uso, la seguridad del producto, en los casos de    

 medicamentos de uso tradicional, ampliamente reconocidos y con un uso bien establecido, representado por la experiencia acumulada de muchos practicantes, sobre un largo período de tiempo, con una preparación efectiva, dosis, método de uso e indicaciones. 
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	


	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCIÓN EN EL 

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE ORIGEN NATURAL 
DE USO HUMANO
	IRMN


	
	Para

Categorías
	Solicitante
	Supervisado
CECMED

	
	A
	B
	C1
	C2
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP


	V. 
	MÓDULO 5 MN. INFORMACIÓN CLÍNICA

	A. 
	Medicamentos de origen natural nuevos (Categoría A):

	1. Índice:
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Resultados de los ensayos Fase I, II y III, siguiendo los principales aspectos de los protocolos, métodos analíticos utilizados, diseño de la investigación y cumplimiento de las Buenas Prácticas Clínicas vigentes. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	B. 
	Medicamento de origen natural nuevos con sustancia activa conocida que se presentan con una nueva, forma farmacéutica, vía de administración, fortaleza o concentración que no se ajuste al rango posológico aprobado (Categoría B):

	a. Resultados de la fase de ensayo clínico, según lo establecido en los requisitos de registro, acorde con las modificaciones propuestas y la estrategia clínica del producto, que avale la nueva forma farmacéutica, la vía de administración y/o el nuevo rango posológico propuesto. 
	
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	C. 
	Medicamentos de origen natural de uso bien establecido (Categoría C1):

	a. Información sobre la bibliografía científica y/o resultados de estudios propios de medicamentos de uso bien establecido similares a medicamentos registrados o medicamentos que, el o los componentes del medicamento tienen un uso médico claramente establecido y presentan una eficacia reconocida.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	
	

	D. 
	Para medicamentos de origen natural de uso tradicional (Categoría C2):

	Información bibliográfica sobre el uso tradicional, representado por la experiencia acumulada de muchos practicantes sobre un largo período de tiempo, con una preparación efectiva, dosis, método de uso e indicaciones.
	
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	E. 
	Intercambiabilidad terapéutica. Requerimientos para estudios de Bioequivalencia:

	a. Para las solicitudes de trámites de inscripción en el Registro Sanitario de determinados medicamentos que se clasifiquen en la categoría  B,  de acuerdo con su grado de novedad y que sean de distintas fabricantes se debe presentar la siguiente información:
	
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	· Equivalencia farmacéutica
	
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	· Equivalencia biofarmacéutica
	
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	b. En el caso que el fitogenérico no cumpla con los requisitos de los ensayos in vitro, debe apoyarse en los siguientes estudios.
	

	· Bioequivalencia con diferentes puntos finales (modelos in vitro y en animales).  
	
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	· Estudios clínicos.
	
	
	
	x
	
	
	
	
	
	


El solicitante del Registro está obligado a entregar la documentación que establece los requisitos vigentes de acuerdo a la categoría del producto y DECLARA que la información anteriormente descrita es verídica y coincide exactamente con la adjuntada.
	Solicitante
	Responsable:


	Firma:

	
	Dirección, teléfono, correo electrónico:




Observaciones:


Leyenda: NP: No procede,


