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	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCIÓN POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDAD DE UN  REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS DE USO HUMANO
	ITTRB


	PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

	Fecha de recepción:

	[image: image1.png]MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud PlGblica de Cuba



Evaluador:
	Firma:

	No. de  entrada:
	Fecha de entrada:


Nombre del Producto:___________________________________________________________________________

DCI o nombre genérico: _________________________________________________________________________ 

​​​​​​​​​Fortaleza:______________________________________________________________________________________

Forma Farmacéutica:_____________________________________________________________________________ 

Nombre del titular, país: __________________________________________________________________________
Reg. No.___________________ Fecha inscripción:____________________  Vigente Hasta:___________________

Producto Nacional: (
 Producto de importación: (     
	
	Solicitante
	Supervisado

CECMED

	
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP

	Módulo 1 M INFORMACIÓN ADMINISTRATIVA Y LEGAL.

	1.
	Índice:
	
	
	
	
	
	

	2
	INFORMACIÓN ADMINISTRATIVA Y LEGAL:

	2.1
	INFORMACIÓN ADMINISTRATIVA:

	2.1.1
	Del titular del registro sanitario:
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Nombre oficial, dirección completa del anterior titular del registro  
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Nombre oficial, dirección completa, teléfono, fax y correo electrónico del nuevo titular del registro  
	
	
	
	
	
	

	2.1.2
	Del Solicitante:
	
	
	
	
	
	

	a)
	Nombre, dirección completa, teléfono, fax y correo electrónico, en caso de ser nuevo y no coincidir con el titular de registro.
	
	
	
	
	
	

	2.1.3
	Fabricante (s) del ingrediente farmacéutico activo (IFA):
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Nombre, dirección completa, teléfono y fax de cada uno de los fabricantes que intervengan en el proceso de fabricación del IFA, especificando, en caso de ser más de uno, las etapas o pasos en que participa cada uno.
	
	
	
	
	
	

	2.1.4
	Fabricante (s) del producto terminado:  
	
	
	
	
	
	

	
	

	
	Solicitante
	Supervisado

CECMED

	
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP

	a) 
	Nombre, dirección completa, teléfono y fax de cada uno de los fabricantes que intervengan en el proceso de fabricación del producto terminado, especificando, en caso de ser más de uno, las etapas o pasos en que participa cada uno.
	
	
	
	
	
	

	2.1.5
	Del producto biológico:
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Nombre del producto biológico (comercial o genérico)
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Nombre del (los) IFA (s) (Denominación Común Internacional o genérico) principio(s), en caso de que el nombre sea una marca comercial.
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Fortaleza, concentración (%) o dosis de cada IFA por unidad posológica
	
	
	
	
	
	

	d) 
	Forma farmacéutica
	
	
	
	
	
	

	e) 
	Vía(s) de administración
	
	
	
	
	
	

	f) 
	Descripción e interpretación del sistema de loteo (clave del lote), en caso de que se modifique
	
	
	
	
	
	

	g) 
	Para los productos biológicos de producción nacional: Propuestas de textos para impresos de los materiales de envases propuestos para la circulación del producto en el país (Envase primario y secundario de todas las presentaciones a registrar y Literatura interior o prospecto). 
	
	
	
	
	
	

	h) 
	Para los productos biológicos de importación: Muestras o fotocopias en colores por duplicado de los nuevos materiales de envase impresos propuestos para la circulación del producto en el país (Envase primario y secundario de todas las presentaciones a registrar y Literatura interior o prospecto).
	
	
	
	
	
	

	i) 
	Información para elaborar el Resumen de las Características del Producto, en forma abreviada RCP. Se presenta en formato electrónico y se debe utilizar un procesador de texto que pueda ser modificado.
	
	
	
	
	
	

	2.2 Documentación legal

	2.2.1 
	Del Titular:
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Documentación o comunicación que acredite la representación legal y la razón social del nuevo Titular de Registro de productos biológicos ante el CECMED, en caso de no haberse presentado con anterioridad.
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Documentación o comunicación legal que acredite la cesión de derechos del anterior titular a favor del nuevo titular o ampare el cambio de titularidad del registro sanitario.
	
	
	
	
	
	

	c) 
	En caso de que el Titular de Registro no coincida con el solicitante:

· Poder o comunicación escrita por el nuevo Titular de Registro de productos biológicos mediante el cual nombra al solicitante como su representante legal ante el CECMED y lo faculta a presentar las solicitudes de trámites de registro, de los productos de los cuales es Titular. 
	
	
	
	
	
	

	2.2.2
	Del solicitante:
	
	
	
	
	
	

	a) 
	En caso de que no coincida con el Titular de Registro de Medicamentos.

· Documentación o comunicación escrita que acredite la razón social del solicitante de los trámites de registro del medicamento ante el CECMED, en caso de no haberse presentado con anterioridad.
	
	
	
	
	
	


	
	Solicitante
	Supervisado

CECMED

	
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP

	

	3. En esta solicitud se presenta la información correspondiente a la renovación del Registro Sanitario, por encontrarse dentro del plazo establecido para presentar este tipo de trámite:.
	
	
	
	
	
	

	4. En esta solicitud se presenta la documentación para completar la información solicitada en el trámite de renovación del Registro Sanitario por el que transita este producto. 
	
	
	
	
	
	


El solicitante del Registro Sanitario está obligado a entregar la documentación que se establece en los requisitos vigentes 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   
Leyenda: NP: No procede   



