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	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCIÓN EN EL 
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS DE USO HUMANO
	IRB


	PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

	Fecha de recepción:

	Evaluador:
	Firma:

	No. de entrada:
	Fecha de entrada:


Nombre del Producto:___________________________________________________________________________

DCI o nombre genérico: _________________________________________________________________________ 

​​​​​​​​​Fortaleza:_______________________________________________________________________________________

Forma Farmacéutica:____________________________________________________________________________
Nombre del titular: ______________________________________________________________________________
Nombre del (los) fabricante(s): ____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________

Categoría del producto: A (  B (  C (      Producto Nacional: (
    Producto de importación: (


	
	
	Para

categorías
	Solicitante
	Supervisado

CECMED

	
	
	A
	B
	C
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP

	1. MÓDULO 1 B. INFORMACIÓN ADMINISTRATIVA Y LEGAL.

	I. 
	Para productos biológicos categorías A, B y C, de acuerdo a su grado de novedad.

	1.1. 
	Índice:
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	1.2. 
	Información administrativa:

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

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

	c) 
	Fabricante (s) del ingrediente farmacéutico activo (IFA): Nombre(s) y dirección(es). En caso de que varios fabricantes intervengan en la elaboración del producto biológico se relacionarán y se declarará las etapas y cuál es el principal.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

	1.3. 
	Información general del producto biológico:

	a) 
	Nombre del producto biológico (comercial o genérico).
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

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

	d) 
	Forma farmacéutica.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

	f) 
	Clasificación farmacológica según el Sistema Anatómico-Terapéutico y Químico (ATC).
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	g) 
	Presentación (es) que incluya(n) el envase primario y secundario para dispensación al público y para uso hospitalario.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	h) 
	Categoría a la que pertenece según el grado de novedad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	i) 
	Propuesta de requisitos para el consumo o nivel de dispensación del producto biológico.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	j) 
	Acción terapéutica: (la información solicitada en el punto 1.2.4.11).
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	k) 
	Descripción e interpretación del sistema de lote para el producto terminado.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

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

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

	o) 
	Información sobre licencia o patente, de existir, tanto para los IFAs como para el producto terminado.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	p) 
	Información relativa al registro del producto biológico en otros países y sus respectivas fechas de inscripción, para los productos de importación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	q) 
	Para los productos biológicos 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
	
	
	
	
	
	

	r) 
	Para los productos biológicos 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
	
	
	
	
	
	

	1.4. 
	Información para elaborar el Resumen de las Características del Producto, en forma abreviada RCP en formato electrónico.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	1.5. 
	Dos muestras del producto terminado en su envase original.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	1.6. 
	Para los productos biológicos de fabricación nacional: Modelos con las propuestas de solicitudes de códigos de precio (CUP)  de cada una de las presentaciones incluidas.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	1.7. 
	Documentación legal:

	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
	
	
	
	
	
	

	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.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Certificado del Registro de Marca en Cuba, en caso que proceda o constancia de su solicitud.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	II. 
	Para productos biológicos que se clasifican como categoría C y son multiorigen.

	1.8. 
	Adicional a  la información solicitada en este Módulo 1 B debe presentarse la información administrativa establecida en los "Requisitos para el registro de productos biológicos conocidos", vigente emitido por el CECMED. 
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	2. Módulo 2 B. RESÚMENES DE LA INFORMACIÓN DE CALIDAD, NO CLÍNICA Y CLÍNICA. 

	I. Para productos biológicos categorías A, B y C, de acuerdo a su grado de novedad.

	2.1.
	Índice:
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.
	Resumen Global de Calidad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.S. 
	Ingrediente Farmacéutico Activo.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.S.1. 
	Nombre genérico, nombre químico, estructura, masa molecular relativa y resumen de propiedades generales (físico-químicas, actividad biológica y otras relevantes)
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.S.2. 
	Breve descripción del proceso de producción, así como su validación o evaluación del proceso. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.S.3. 
	Breve resumen de los estudios realizados para su caracterización.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.S.4. 
	Resumen de la justificación de las especificaciones de calidad, técnicas analíticas y estudios de validación. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.S.5. 
	Información sobre el material de referencia. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.S.6. 
	Breve descripción de la información sobre el sistema envase-cierre.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.S.7. 
	Resumen de los resultados de los estudios de estabilidad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.P. 
	Producto Terminado.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.P.1 
	Composición.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.P.2 
	Discusión de la información y datos presentados sobre el desarrollo farmacéutico.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.P.3 
	Breve descripción del proceso de fabricación y los controles, diagrama de flujo, así como su validación o evaluación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.P.4 
	Breve descripción de la calidad de los excipientes
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.P.5 
	Resumen de la justificación de las especificaciones de calidad, técnicas analíticas y estudios de validación. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.P.6 
	Información sobre el material de referencia. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.P.7 
	Breve descripción de la información sobre el sistema envase-cierre.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.P.8 
	Información resumida de los estudios de estabilidad realizados. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.A 
	Resumen de la información presentada en los anexos relacionada con:

	2.2.A.1. 
	Locales y equipamiento.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.A.2. 
	Evaluación de la seguridad con relación a agentes adventicios.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.2.A.3. 
	Expediente maestro del material de partida para productos hemoderivados (si aplica).  
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.3.
	Visión general módulo No Clínico.

	2.3.1. 
	Generalidades.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.3.2. 
	Contenido.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.3.3. 
	Discusión de las características más importantes.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.3.4. 
	La extrapolación de los datos desde animales a humanos.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.3.5. 
	Lista de referencias.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.4.
	Visión general módulo Clínico.

	2.4.1. 
	Desarrollo del Producto
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.4.2. 
	Resumen de los aspectos biofarmacéuticos.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.4.3. 
	Resumen de eficacia. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.4.4. 
	Resumen de seguridad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.4.5. 
	Evaluación Riesgo Beneficio.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.4.6. 
	Bibliografía.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.5.
	Resumen descriptivo y tabulado del módulo No Clínico.

	2.5.1. 
	Introducción.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.5.2. 
	La secuencia de resúmenes descriptivos y tabulados respetará el orden siguiente e incluirá la información descrita a continuación:
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.5.2.1.
	Resumen Escrito de Farmacología.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.5.2.2.
	Resumen Tabulado de Farmacología.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.5.2.3.
	Resumen Escrito de Farmacocinética.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.5.2.4.
	Resumen Tabulado de Farmacocinética.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.5.2.5.
	Resumen Escrito de Toxicología.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.5.2.6.
	Resumen Tabulado de Toxicología.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.6.
	Resumen del módulo Clínico.

	2.6.1. 
	Se describirán de manera objetiva los aspectos relacionados con la información clínica obtenida durante el programa de desarrollo clínico del producto. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.6.2. 
	Se incluirá información resumida (no detalles de estudios individuales) sobre:
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.6.3. 
	Estudios Biofarmacéuticos. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Generalidades.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Resumen de Resultados de Estudios Individuales.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.6.4. 
	Estudios de Farmacología Clínica.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Generalidades.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Resumen de Resultados de estudios individuales.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Comparación y análisis de resultados de los estudios. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) 
	Estudios Especiales.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.6.5. 
	Eficacia Clínica.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Generalidades.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Resumen de Resultados de estudios individuales.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Comparación y análisis de resultados de los estudios. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) 
	Poblaciones en estudio.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	e) 
	Comparación de resultados de eficacia de todos los estudios
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	f) 
	Comparación de resultados en subpoblaciones. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	g) 
	Análisis de información clínica relevante para la recomendación de la dosis.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	h) 
	Persistencia de eficacia y efectos de tolerancia.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.6.6. 
	Seguridad Clínica.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Resumen de los datos relevantes de seguridad en la población evaluada
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Resumen y clasificación de los eventos adversos más comunes.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Resumen de los eventos adversos serios y otros eventos adversos significativos.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) 
	Descripción del perfil de seguridad del medicamento
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.6.7. 
	Bibliografía.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2.6.8. 
	Sinopsis de los estudios.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.  MÓDULO 3 B. INFORMACIÓN DE CALIDAD: (QUÍMICA, FARMACÉUTICA Y BIOLÓGICA).

	I.  Para productos biológicos categorías A, B y C, de acuerdo a su grado de novedad.

	3.1. 
	Índice:
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2. 
	Contenido

	3.2.S. 
	Para ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s).

	3.2.S.1. 
	Información general.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.2. 
	Proceso de Fabricación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.2.1. 
	Fabricante.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.2.2. 
	Descripción del Proceso de Fabricación y Controles del Proceso.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.2.3. 
	Control de Materiales.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.2.4. 
	Control de Pasos Críticos y Productos intermedios.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.2.5. 
	Validación y/o Evaluación del Proceso de Fabricación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.2.6. 
	Desarrollo del Proceso de Fabricación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.3. 
	Caracterización.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.3.1. 
	Determinación y confirmación de la estructura.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.3.2. 
	Determinación de impurezas.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.4. 
	Control del Ingrediente Farmacéutico Activo.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.4.1. 
	Especificaciones de calidad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

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

	3.2.S.4.2. 
	Técnicas Analíticas.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Copia de la monografía o descripción completa y detallada del (las) técnicas(s) de análisis), según corresponda 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Descripción completa y detallada de la técnica y justificación, sí se utilizan métodos alternativos.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.4.3. 
	Validación de las técnicas analíticas.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Informe de la verificación (evaluación del desempeño),  en caso que se aplique íntegramente lo establecido en las farmacopeas oficiales. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Informe de la validación para técnicas analíticas de farmacopeas no oficiales o propias del fabricante.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.4.4. 
	Análisis de lotes (información sobre tres (3) lotes consecutivos de producción).
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.4.5. 
	Justificación de las especificaciones.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.5. 
	Material(es) de Referencia.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.6. 
	Sistema de envase-cierre. Descripción del tipo y especificaciones del material del que está constituido cada componente (capacidad, color, tipo de material, dimensiones, etc.).
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.7. 
	Estabilidad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.7.1. 
	Resumen y conclusiones
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.7.2. 
	Protocolo y Compromiso para estudios posteriores a la aprobación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.S.7.3. 
	Presentación de resultados.  
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.  
	Para producto terminado.

	3.2.P.1. 
	Descripción de la composición cualitativa y cuantitativa, por unidad de dosis (posológica) o porciento (peso o volumen), según proceda, incluyendo el(los) IFA(s), excipientes y otras materias primas utilizadas en el proceso de fabricación, especificando su función y referencia de calidad de cada sustancia.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2. 
	Desarrollo Farmacéutico.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	
	Para los productos biológicos de categorías A, B (en los casos que corresponda) y C se aportará la siguiente información sobre el desarrollo de la formulación.

	3.2.P.2.1. 
	Componentes del Producto terminado.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.1.1. 
	Ingrediente Farmacéutico Activo
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.1.2. 
	Excipientes.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.2. 
	Producto terminado.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.2.1. 
	Desarrollo de la formulación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.2.2. 
	Justificación de cualquier exceso que se declare dentro de la formulación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.2.3. 
	Propiedades físico-químicas y biológicas.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.3. 
	Desarrollo del proceso de fabricación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.4. 
	Selección del Sistema envase/cierre. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.5. 
	Atributos microbiológicos.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.2.6. 
	Compatibilidad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.3. 
	Proceso de fabricación
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.3.1. 
	Fabricantes.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.3.2. 
	Fórmula y tamaño del lote de producción.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.3.3. 
	Descripción del proceso de fabricación y controles de proceso.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.3.4. 
	Control de Pasos Críticos y Productos intermedios.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.3.5. 
	Validación y/o Evaluación del Proceso. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.4. 
	Control de excipientes
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.4.1. 
	Especificaciones de calidad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.4.2. 
	Técnicas de análisis. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.4.3. 
	Validación de las técnicas de análisis.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.4.4. 
	Justificación de las especificaciones.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.4.5. 
	Excipientes de origen humano o animal.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.4.6. 
	Nuevos excipientes.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.5. 
	Control del Producto Terminado.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.5.1. 
	Especificaciones de calidad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

	b) 
	Declaración de la referencia de calidad,  farmacopea o  fabricante, según corresponda.
	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
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.5.2. 
	Técnicas de análisis. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Copia de la monografía o descripción completa y detallada del (las) técnicas(s) de análisis), según corresponda 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Descripción completa y detallada de la técnica y justificación, sí se utilizan métodos alternativos.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.5.3. 
	Validación de las técnicas de análisis.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Informe de la verificación (evaluación del desempeño),  en caso que se aplique íntegramente lo establecido en las farmacopeas oficiales. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Informe de la validación para técnicas analíticas de farmacopeas no oficiales o propias del fabricante.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.5.4. 
	Análisis de lotes (información sobre tres (3) lotes consecutivos de producción).
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.5.5. 
	Caracterización de las impurezas. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.5.6. 
	Justificación de las especificaciones.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.6. 
	Material(es) de referencia.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.7. 
	Sistema envase – cierre
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Sistema de envase-cierre. Descripción del tipo y especificaciones del material del que está constituido cada componente (capacidad, color, tipo de material, dimensiones, etc.).
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	En caso de incluirse en la presentación del producto medidas dosificadoras o dispositivos de medición exacta, debe brindarse la siguiente información:

Descripción del tipo y especificaciones del material del que están constituidos, incluyendo capacidad o volumen y subdivisiones, dimensiones, y color.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.8. 
	Estudios de estabilidad del producto terminado.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.8.1. 
	Resumen y conclusiones.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.8.2. 
	Protocolo y Compromiso para estudios posteriores a la aprobación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.P.8.3. 
	Presentación de resultados.  
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.A.   
	Apéndices.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.A.1. 
	Descripción de locales y equipamiento. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.A.2. 
	Evaluación de la seguridad de agentes adventicios.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	3.2.A.3. 
	Expediente maestro del material de partida para productos hemoderivados. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	II. 
	Para productos biológicos que se clasifican como categoría C y son multiorigen, de acuerdo a su grado de novedad.  

	3.3
	Debe presentarse adicionalmente la información descrita en el apartado 5 Estudios de comparación de calidad de los "Requisitos para el registro de productos biológicos conocidos", vigente, emitido por el CECMED y se cumplimentará lo establecido en los mencionados requisitos en lo referente a calidad.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	4.  Módulo 4 B. INFORMACIÓN NO CLÍNICA.

	I. 
	Para medicamentos categorías A, de acuerdo a su grado de novedad.

	4.1. 
	Índice.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.2. 
	Información General.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3. 
	Aspectos Generales.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.1. 
	Instalación de Ensayo.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.2. 
	Sustancias de Ensayo.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.3. 
	Diseños Experimentales.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.4. 
	Consideraciones en relación a los estudios de carcinogenicidad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.3.5. 
	Consideraciones en relación al desempeño reproductivo y la toxicología del desarrollo.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.4. 
	Contenido.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.5. 
	Reportes de estudios No Clínicos individuales. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6. 
	Requisitos específicos por tipos de productos. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.1. 
	Productos biotecnológicos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.1.1. 
	Documentación Farmacológica
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Efecto Farmacológico Principal.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Efectos farmacológicos secundarios
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Farmacología de Seguridad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.1.2. 
	Documentación de Estudios Cinéticos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Se presentarán datos de absorción, distribución y excreción en modelos animales relevantes en dosis únicas y múltiples a dosis farmacológicas y toxicológicas.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.1.3. 
	Documentación Toxicológica.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Toxicidad por dosis única: una especie relevante será suficiente.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Toxicidad por administración reiterada.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Antigenicidad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	d) 
	Inmunotoxicidad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	e) 
	Evaluación genotóxica: habitualmente no se requerirá.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	f) 
	Evaluación carcinogénica: (dependiendo de la duración del tratamiento, dosis, la población a tratar y la actividad biológica del producto)
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	g) 
	Evaluación del área reproductiva (dependerá de la indicación y población a la que está destinada al producto). 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	h) 
	Tolerancia local
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.2. 
	Anticuerpos monoclonales. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.2.1. 
	Documentación Farmacológica.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Efecto farmacológico principal.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Efecto farmacológico secundario y farmacología de seguridad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.2.2. 
	Documentación de Estudios Cinéticos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Se presentarán resultados de la cinética del anticuerpo monoclonal, tras administración única y reiterada y a dosis farmacológicas (farmacocinética) y tóxicas (toxicocinética).
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.2.3. 
	Documentación Toxicológica.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Toxicidad por administración de dosis única.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Toxicidad por administración reiterada 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Genotoxicidad: en caso de ser requerido..
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	d) 
	Estudios de la reproducción y el desarrollo (en dependencia de la población a tratar
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.2.4. 
	Evaluación no clínica de inmunoconjugados.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.3. 
	Vacunas.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.3.1. 
	Efecto Farmacológico.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Efecto Farmacológico Principal.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Efectos farmacodinámicos secundarios. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Farmacología de seguridad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.3.2. 
	Estudios Cinéticos (Usualmente no se requerirán).
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.3.3. 
	Documentación Toxicológica.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Toxicidad por administración única.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Toxicidad por administración reiterada.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Tolerancia local: puede incluirse como parte de los estudios de inmunogenicidad o toxicología.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	d) 
	Genotoxicidad (usualmente no requerida). 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	e) 
	Carcinogenicidad (usualmente no requerida). 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.4. 
	Productos para Terapia Génica. Consideraciones Generales relativas a este tipo de productos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.4.1. 
	Información sobre el producto evaluado. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.4.2. 
	Documentación Farmacológica
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Efecto Farmacológico principal
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Efectos farmacológicos secundarios.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Farmacología de Seguridad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.4.3. 
	Documentación de Estudios Cinéticos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.4.4. 
	Documentación Toxicológica.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Toxicidad por administración única. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Toxicidad por administración reiterada.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Inmunogenicidad e inmunotoxicidad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	d) 
	Efectos sobre el área reproductiva: (si el producto está destinado a pacientes con posibilidades de procrear).
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	e) 
	Carcinogenicidad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	f) 
	Tolerancia local.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.5. 
	Nuevos excipientes.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.5.1. 
	Farmacología de seguridad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.5.2. 
	Evaluación toxicológica.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.5.3. 
	Excipientes con propuesta de uso clínico máximo de 14 días.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.5.4. 
	Excipientes con un uso clínico propuesto de una duración entre 14 días y 90 días consecutivos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.5.5. 
	Excipientes con un uso clínico previsto de más de 90 días.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.5.6. 
	Excipientes propuestos para uso tópico o pulmonar.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.5.7. 
	Excipientes propuestos para uso inyectable.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6. 
	Nuevos adyuvantes
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6.1. 
	Efecto Farmacológico Principal: efectos sobre la respuesta inmune.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6.2. 
	Estudios cinéticos:
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6.3. 
	Estudios toxicológicos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6.4. 
	Estudios de toxicidad de la reproducción.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6.5. 
	Genotoxicidad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6.6. 
	Carcinogenicidad. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6.7. 
	Tolerancia local.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6.8. 
	Evaluación del potencial de inducir hipersensibilidad y anafilaxia.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.6.9. 
	Resultados de publicaciones.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.7. 
	Requerimientos para la evaluación de efectos tóxicos particulares.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.7.1. 
	Evaluación del potencial inmunotóxico.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	II. 
	Para productos biológicos categorías B, de acuerdo a su grado de novedad.

	4.8.1. 
	La información con los resúmenes de No clínica descrita en el Módulo 2 B.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	

	4.8.2. 
	La información No clínica del Módulo 4 B que corresponda, de acuerdo al caso que se trate dentro de la categoría B.
	
	x1
	
	
	
	
	
	
	

	III. 
	Para productos biológicos categorías C, de acuerdo a su grado de novedad.

	4.9. 
	Para productos biológicos que se clasifican como categorías C pero no son multiorigen, se debe presentar lo siguiente:

	4.9.1. 
	La información no clínica del Módulo 2 B íntegra.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	4.10. 
	Para productos biológicos que se clasifican como categoría C y son multiorigen, se debe presentar la siguiente información no clínica:

	4.10.1. 
	La descrita en el apartado Información No Clínica de los "Requisitos para el registro de productos biológicos conocidos", vigentes emitido por el CECMED, según sea el caso.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	4.10.2. 
	La magnitud y complejidad de esta información, dependerá del conocimiento existente sobre el Producto Biológico de Referencia (PBR), de la clasificación farmacológica, de la indicación terapéutica solicitada, así como de las diferencias detectadas durante la caracterización comparativa de los estudios analíticos con el PBR.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	x1 Cuando el trámite corresponde a un producto biológico categoría B, de acuerdo a su grado de novedad, se marcará la información No clínica del Módulo 4 B, que corresponda.

	5. Módulo 5 B. INFORMACIÓN CLÍNICA

	I. 
	Para productos biológicos categorías A, de acuerdo a su grado de novedad. 

	5.1. 
	Índice.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.2. 
	Informes Finales de los Estudios Clínicos. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.2.1. 
	Organización detallada de los Informes Finales de los estudios clínicos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.2.2. 
	Se presentará la siguiente información. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.2.2.1. 
	Tabla de Contenido.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.2.2.2. 
	Listado tabular de todos los ensayos clínicos. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.2.2.3. 
	Informes finales de los ensayos clínicos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Informes de estudios biofarmacéuticos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de Biodisponibilidad (BD).
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de BD comparativa y bioequivalencia (BE).
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de correlación in vitro/in vivo.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de métodos analíticos y bioanalíticos para estudios en humanos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de Farmacocinética utilizando biomateriales humanos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Informes de estudios de unión a proteínas plasmáticas.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de metabolismo hepático e interacción de medicamentos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios utilizando otros biomateriales.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) 
	Informes de estudios de Farmacocinética Humana (FC).
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de FC y tolerabilidad inicial en sujetos sanos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de FC y tolerabilidad inicial en pacientes.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de FC en factores intrínsecos. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de FC en factores extrínsecos. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de FC en la población. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	d) 
	Informes de estudios de Farmacodinamia en Humanos (FD).
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de FD relación FC/FD en sujetos sanos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios de FD relación FC/FD en pacientes.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	e) 
	Informes de estudios de Eficacia y Seguridad. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios clínicos controlados relacionados con la indicación propuesta. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de estudios clínicos no controlados.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de análisis de datos de más de un estudio.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· 
	Informes de otros estudios clínicos. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	f) 
	Informe de experiencia postcomercialización.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	g) 
	Listado de Cuaderno de  Recogida de Datos (CRD) y pacientes individuales.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	II. 
	Para productos biológicos categorías B, de acuerdo a su grado de novedad.

	5.3. 
	Debe presentarse:
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.3.1. 
	La información con los resúmenes de clínica descrita en el Módulo 2 B.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	

	5.3.2. 
	La información clínica que corresponda del Módulo 5 B, de acuerdo al caso que se trate dentro de los de categorías B.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	5.3.3. 
	Se presentará además para los productos de importación la siguiente información de vigilancia post-comercialización:
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Los Informes Periódicos de Seguridad disponibles.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Cualquier dato de vigilancia post-comercialización, que avale la seguridad y la eficacia del medicamento.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	

	III. 
	Para productos biológicos categorías C, de acuerdo a su grado de novedad.

	5.4. 
	Para productos biológicos que se clasifican como categorías C pero no son multiorigen, se debe presentar lo siguiente:
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.4.1. 
	La información con los resúmenes de clínica descrita en el Módulo 2 B 
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	
	La información descrita en el punto 5.2 Informes Finales de los Estudios Clínicos (5.2.1. y 5.2.2.) del Módulo 5 B.
	
	
	x2
	
	
	
	
	
	

	5.4.2. 
	La información de vigilancia post-comercialización siguiente:
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Los Informes Periódicos de Seguridad disponibles.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Cualquier dato de vigilancia post-comercialización, que avale la seguridad y la eficacia del medicamento. 
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	5.5. 
	Para productos biológicos que se clasifican como categoría C y son multiorigen, se presentará la siguiente información:
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.5.1. 
	La descrita en el apartado de Información Clínica de los "Requisitos para el registro de productos biológicos conocidos" vigente, emitido por el CECMED, según sea el caso.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	5.5.2. 
	La magnitud y complejidad de esta información, dependerá del conocimiento existente sobre el Producto Biológico de Referencia (PBR), de la clasificación farmacológica, de la indicación terapéutica solicitada, así como de las diferencias detectadas durante la caracterización comparativa de los estudios analíticos con el PBR.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	5.5.3. 
	La siguiente información de vigilancia post-comercialización, para los productos de importación:
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	a) 
	Los Informes Periódicos de Seguridad disponibles, de acuerdo a lo establecido en los "Requisitos para la presentación de Informes Periódicos de Seguridad de Medicamentos" vigente, emitido por el CECMED. 
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	b) 
	Cualquier dato de vigilancia post-comercialización, que avale la seguridad y la eficacia del medicamento.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	X2 Cuando el trámite corresponde a un producto biológico categoría B o categorías C (no  multiorigen), de acuerdo a su grado de novedad, se marcará en el Módulo 5 B la información entregada, según corresponda.


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,


