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CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLICION No. 94/2011

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73 de fecha 21
de abril de 1989, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Calidad de los Medicamentos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por resoluciéon ministerial No. 152 de 29 de
diciembre de 1999 el que suscribe fue designado como Director
del BRPS y Director en funciones del CEDMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 120 de fecha
12 de Agosto de 1994 se establecen las funciones y atribuciones
del CECMED, entre las que se encuentran, emitir las
regulaciones, instrucciones y otros documentos resultantes de la
actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 321 de 29 de
septiembre de 2009 se aprueba y pone en vigor el Reglamento
para el Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humano, el
cual, en el articulo 19 establece que de acuerdo a su grado de
novedad los medicamentos, se clasifican en dos clases: Clase |
Medicamento nuevo y Clase Il Medicamento Conocido;
definiendo dentro de esta Gltima clase la Categoria C para
medicamentos de fuentes multiples (multiorigen), incluidos los
productos biolégicos, que se presentan con el mismo o los
mismos IFA o IFAs, forma farmacéutica, fortaleza o
concentracidn e indicaciones de otro producto u otros productos
registrados en Cuba o en el extranjero.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 168 del 4 de
Octubre del 2000 quedan aprobados los Requisitos para las
solicitudes de inscripcion, renovacion y modificacion en el
Registro de Medicamentos de uso humanos, tanto de produccion
nacional como importados y se faculta al CECMED para dictar
las instrucciones y demas disposiciones complementarias que se

requieran para dar cumplimiento a lo dispuesto en dicha
Resolucioén.

POR CUANTO: Los tramites de asesoria representan etapas
criticas en el proceso regulador de un medicamento, es necesario
establecer una metodologia que garantice que estos tramites se
realicen dentro de un tiempo razonable y que se documenten
adecuadamente.

POR TANTO:  En el ejercicio de las facultades que me estan
conferidas,

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar la Regulacién "Guia para la presentacion
de solicitudes de asesoria de medicamentos y productos
biolégicos de uso humano" que se adjunta a la presente
resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: El CECMED queda encargado del cumplimiento
de lo dispuesto en la presente regulacion y al propio tiempo
facultado para dictar las instrucciones y disposiciones
complementarias necesarias para ello, asi como para proponer su
periddica actualizacién en correspondencia con los avances y el
desarrollo cientifico y de la reglamentacion sanitaria nacional e
internacional.

TERCERO: Lo establecido en la Regulacién, aprobada
mediante la presente Resolucion, entrard en vigor 180 dias
después de su publicacion.

NOTIFIQUESE, a Viceministro del Area de Medicamentos del
Ministerio de la Industria Baésica, Grupo Empresarial
Farmacéutico - QUIMEFA, Centro de Investigacion y
Desarrollo de Medicamentos - CIDEM, Laboratorios
Farmacéuticos de QUIMEFA, Laboratorios Farmacéuticos del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, Empresa
Cubana Importadora y Exportadora de Productos Médicos -
MEDICUBA, representantes y  comercializadoras  de
medicamentos.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED para su general conocimiento.
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ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la Asesoria
Juridica del CECMED.

DADA en Ciudad de la, Habana a los 31 dias del mes de mayo
del afio 2011.

"Afio del 53 de la Revolucion”

DR. RAFAEL B. PEREZ DRISTIA

Director
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1 GENERALIDADES

1 Con relativa frecuencia, los solicitantes de trdmites
reclaman orientaciones de diversa indole a los funcionarios del
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos, en lo adelante CECMED, en unos casos
relacionados con el desarrollo y registro de un medicamento y en
otros con vistas a la introduccion de mejoras en productos que ya
han obtenido esta condicion. La frecuencia de los intercambios
directos (planificados y no planificados) entre solicitantes de
tramites y fabricantes ha ido en aumento y se espera que se
mantenga esta tendencia dado el ritmo con el que se estan
desarrollando las investigaciones en el marco de la industria
farmacéutica y biofarmacéutica en nuestro pais:

12 Los tramites de asesoria representan etapas criticas en el
proceso regulador de un medicamento. Es por ello que resulta
esencial establecer una metodologia que garantice que estos
tramites se realicen dentro de un tiempo razonable y que se
documenten adecuadamente.

13 Ha sido practica del CECMED la planificacion de
reuniones conjuntas con promotores, investigadores y solicitantes
de trdmites para la presentacion y discusion de temas diversos
relacionados con el desarrollo y registro de un medicamento. Estas
reuniones son consideradas como parte importante del tramite de

asesoria, por cuanto constituyen el contacto directo entre el
solicitante, el personal responsable de cada producto en una
compafiia, centro productor, centro investigador, etc, y los
especialistas y funcionarios del CECMED encargado de la
evaluacion de los tramites de registro sanitarios y ensayos
clinicos, durante el cual se presentara la posicion sobre el tramite
presentado.

14 El CECMED puede brindar asesoria a la industria
biofarmacéutica, instituciones de investigacion y desarrollo de
medicamentos y otras entidades nacionales y extranjeras y emitir
recomendaciones sobre la base de la documentacion que presenta
el solicitante, el estado regulador a nivel nacional e internacional y
los conocimientos cientificos actuales.

15 Las asesorias no forman parte de los trdmites de ensayos
clinicos o registro sanitario y solo contribuyen a la disminucion
de tiempo y recursos que se destinan al desarrollo, investigacion y
produccion de medicamentos y productos bioldgicos y a su puesta
en el mercado.

16 Las recomendaciones emitidas por el CECMED como
resultado de la evaluacion de un tramite de asesoria, no
constituyen ni sustituyen dictamenes y decisiones oficiales de los
correspondientes tramites de ensayos clinicos o de registro
sanitario de medicamentos y productos biolégicos, que
posteriormente se presenten.

17 Este documento tiene como objetivo describir la
metodologia para presentar y documentar las solicitudes de
trdmites de asesoria (TA), relacionados con el proceso de
registro sanitario y ensayos clinicos de medicamentos y productos
bioldgicos de uso humano, en el CECMED.

18 Este documento no aplica a los medios de diagnostico in
Vitro (diagnosticadores), los cuales pueden estar sujetos a otras
normativas y procedimientos.

2. DEFINICIONES

Las definiciones presentadas a continuacion se aplican a los
términos utilizados en este documento, por lo que es posible que
tengan significados diferentes en otros contextos.

21 Asesoria: Evaluacion con profundidad y actualidad
cientifico técnica de propuestas de
futuras solicitudes, o de participacion del CECMED en
problemas que se encuentran fuera
de las posibilidades de los clientes o usuarios, como son por
ejemplo:

Un expediente para identificar el nivel con el que se han
alcanzado los requerimientos técnicos y metodolégicos para su
registro, renovacion o modificacion y/o ensayo clinico y emitir
por escrito las consideraciones reguladoras y las deficiencias a
superar.
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22

23

Una dificultad con un desarrollo analitico, que puede
implicar para el CECMED el enjuiciamiento tedrico y la
realizacion de anélisis. Incluye también un dictamen por
escrito.

Cualquier consulta técnica que por su magnitud implique la
realizacién de un estudio y la emision de un dictamen
oficial del CECMED.

Informacion de soporte: Informacion que presenta el
solicitante para avalar la solicitud de TA.

Solicitante: Persona juridica nacional o persona natural o
juridica extranjera autorizada a presentar la solicitud de
asesoria, de investigacién. Puede coincidir con la
persona autorizada a solicitar tramites de Registro
Sanitario o0 Ensayo Clinico.

24 Reporte de la Autoridad Reguladora Nacional:

Respuesta formal escrita, con las recomendaciones
emitida por el CECMED, donde expone sus puntos de
vista reguladores y técnicos.

3. DE LAS ASESORIAS

Las solicitudes de tramites de asesoria pueden presentarse:

3.1. Para Ensayo Clinico (EC): Se debe presentar antes de que

se solicite la Autorizacion de Inicio de Ensayo Clinico
(AEC) y pueden estar dirigidas a que se evallen y emitan
recomendaciones sobre:

a) Aspectos relacionados con la caracterizacion del

producto;

b) La ejecucién de protocolos de investigaciones no
clinicas (ej.: ausencia de modelos animales, ensayos
especiales de toxicologia);

c) ElI disefio y el estudio en animales de
experimentacion necesarios para apoyar los ensayos
que se llevaran a cabo posteriormente en humanos;

d) El formato de la solicitud, alcance y disefio de los
estudios Fase I;

€) Aspectos relevantes originados por la terminacion de
un EC Fase I, y que pueden ser relevantes para la
ejecucion de estudios Fase II;

f)  Aspectos relevantes originados de la terminacion de
un EC Fase Il con vistas a decidir si resulta
procedente continuar con ensayos Fase IlI;

g) Laevaluacion de la estrategia (protocolo, programa)
de como proseguir a Fase Il e identificar cualquier

informacién adicional necesaria, previas a la
Solicitud de Registro Sanitario de un producto;

h) Propuestas de ensayos clinicos de gran relevancia
dado el grado de novedad del producto en
investigacion, o las ventajas terapéuticas que de este
se esperan.

32 Para Registro Sanitario (RS): Se debe presentar antes de
que se solicite el tramite de RS
y pueden estar dirigidas a que se evallen y emitan
recomendaciones sobre:

a) Ladocumentacion que se presentara en la solicitud de
inscripcion o para determinadas modificaciones del
RS;
b) Protocolos y propuestas de realizacion de
estudios de estabilidad;

c) Propuestas de estudios a realizar como resultados
de modificaciones a los procesos de fabricacion
establecidos, técnicas analiticas, modificaciones a las
instalaciones ya licenciadas o para el desarrollo de
nuevas instalaciones de fabricacion, entre otras.

33 Cualquier otro asunto relacionado con EC y RS en que el

solicitante considere necesario
solicitar asesoria, especialmente en circunstancias en que
no le sea posible la busqueda

de una respuesta en:
» Reglamentos, regulaciones, requisitos, circulares y otros
documentos normativos y legales emitidos o adoptados por el
CECMED.

4. DEL PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD

4.1 La solicitud de un trdmite de asesoria debe presentarse
en el Departamento de Secretaria y Archivo del
CECMED, por la persona de contacto autorizada por
el solicitante.

42. Para la solicitud de un tramite de asesoria debe

presentarse lo siguiente:

a) El modelo de solicitud correspondiente (Anexo 1).
b) La documentacion de soporte que respalda o
argumenta la solicitud realizada.

(o) El pago de la cuota establecida en el
Reglamento para la aplicacion de la Lista
Oficial de Precios a los Servicios Cientificos
Técnicos que presta el CECMED, vigente.
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5

51

52

53.

54.

55.

DE LA DOCUMENTACION DE SOPORTE

La documentacion de soporte que presente el
solicitante puede variar en dependencia del asunto
especifico a tratar, pero debe contener los objetivos que
persiguen y toda la informacion que facilite y permita su
evaluacion y la emision de recomendaciones,
observaciones y comentarios.

Todas las péaginas de la documentaciéon deben estar
numeradas de forma consecutiva (X de Y), a excepcion
de los anexos que pueden presentar una numeracion
independiente.

Debe incluir un indice general con las péaginas en las que
se encuentran cada uno de los acépites que contiene.

Se recomienda la utilizacion de separadores para
diferenciar cada seccién, segin se requiera. La
presentacion de la informacion de soporte debe
identificar claramente el asunto del tramite.

Aunque la informacién de soporte puede variar, la
misma contendra y estard estructurada de la siguiente
forma:

a) Nombre y direccién del solicitante.

b) Caréacter del solicitante: (Titular del Registro;
fabricante, si fuera diferente .-.del Titular;; promotor;
Institucion de investigacion y desarrollo de
medicamentos; otra entidad.

¢ Tipo de Asesoria: (Para Registro Sanitario; para
Autorizacion de Ensayos Clinicos; otras).

d) Nombre del producto (genérico o marca comercial).
e)  Nombre del ingrediente farmacéutico activo

(DCI/Genérico) y fortaleza
f) Forma Farmacéutica y via de administracion, si
procede.
g) Informacién que brinde los datos, resultados y todos
los elementos que sustenten la asesoria solicitada y
que deben contener:

Objetivos del TA (generales y especificos, en el
caso de que sean necesarios);

Datos resultados e informacion relacionados con la
asesoria, organizadas en los casos que procedan,
por disciplina o tipo de informacion tales como:
Calidad (ej.: quimica-farmacéutica y , bioldgica,
No clinica y Clinica.

Preguntas y aspectos especificos que el solicitante quiere
puntualizar.

6.

DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA

SOLICITUD

6.1

6.2

6.3.

64.

6.5.

Una vez aceptada la solicitud de trAmite de asesoria, el
CECMED contara con 120 dias para evaluar y emitir su
reporte con las recomendaciones y observaciones.

Si como parte del proceso de evaluacion del tramite se
considera necesario que debe realizarse una reunion
conjunta con el solicitante para recabar informacién
adicional que permita emitir las recomendaciones
correspondientes se procedera como sigue:,

a) Se le comunicara al solicitante por escrito o por
via electronica (carta, fax, email) la fecha, hora y
lugar donde se efectuara la reunion, asi como la
agenda y objetivos propuestos. Siempre que sea
posible, las reuniones se efectuaran en el
CECMED.

b) Si la reunion resulta cancelada por parte del
CECMED y/o el solicitante, debe ser reprogramada
previo acuerdo entre ambas partes. De no
efectuarse dicha reunion el CECMED puede
decidir la cancelacion del tramite, lo que le sera
comunicado al solicitante.

¢) En caso de ser necesario, se ampliara el plazo
para emitir el reporte en 30 dias naturales.

Si el contenido de la informacion de soporte es
insuficiente 'y no  resulta  posible  emitir
recomendaciones, ni se justifica convocar a una reunién
entre las partes (ej.: ausencia de
informacion critica para el analisis de un caso particular,
ausencia de datos, lo. cual no
permite llegar a conclusiones sobre un aspecto dado y
facilitar la comprension de los

objetivos que se persiguen) el CECMED puede decidir
cancelar el trdmite y comunicarle por escrito al

solicitante, las razones por las cuales se toma la decision.
En caso de que se cancele el TA, si el solicitante
mantiene el interés en recibir asesoria sobre el tema,
debe presentar una nueva solicitud con una
documentacion de soporte que tome en cuenta lo
comunicado en la cancelacion del tramite.

Como conclusion de la evaluacion de un TA el
CECMED emitirda un reporte, que incluira las
recomendaciones y observaciones que correspondan y se
le enviard al solicitante del trAmite a través del
Departamento de Secretaria y Archivo del CECMED.
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Anexos: Modelo de solicitud del tramite de TA.
te

MODELO DE SOLICITUD DE TRAMITE DE ASESORIA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DE USO HUMANO

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

Fecha de entrada: Fecha de evaluacion:
Evaluador
No. de entrada:
Firma:
Nombre y Direccion del Solicitante:
Correo electroénico:
Teléfonos Fax Caracter del Solicitante: Titular del Registro: -' Fabricante (si fuera diferente del Titular): LJ
Promotor: A
Institucidn de investigacion y desarrollo de medicamentos: D Otra entidad:
Nombre y Direccion de la Persona de Contacto para el Tramite: AN
Teléfonos Fax Correo electrénico: -O-
Tipo de Asesoria: Para: Registro Sanitario: Autorizacion de Ensayos Clinicos =L> D

Otros:

Se solicita Asesoria sobre el producto:
Nombre: _Reg. No.
Nombre del IFA(DCI o Genérico) y cantidad por unidad de dosis:

Forma Farmacéutica

Via de administracion Clasificacion ATC
Presentacion (es) (envase primario y secundario)

1

3 3

Objetivos de la asesoria / Resultados que espera el solicitante de la asesoria: 1.
2.
3.
4.
5.

ADJUNTOS:
Informacién de soporte: 1. Calidad: SIJ, NOn 2. Noclinica: SIi NOfl 3.
Clinica: Sl NO

El solicitante declara que la informacion descrita en esta solicitud es veridica y coincide exactamente con la documentacion que se adjunta:
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Nombre y firma de la persona responsable



