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	Para

categorías
	Solicitante
	Supervisado CECMED

	
	A
	B
	C
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP
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	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCIÓN EN EL 
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
	 IRM


	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, país: ___________________________________________________________________________
Nombre del (los) fabricante(s), país: _________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________

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

	I.  MÓDULO 1 M. INFORMACIÓN ADMINISTRATIVA Y LEGAL:

	1.  Índice:
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2. Datos generales:

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

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

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

	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
	
	
	
	
	
	

	3. Información general del medicamento:

	a) Nombre del medicamento (comercial o genérico).
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Nombre del (los) IFA (s) (Denominación Común Internacional o genérico) principio(s), 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 medicamento.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	j) 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
	
	
	
	
	
	

	k) Descripción e interpretación del sistema de lote.
	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 medicamento en otros países y sus respectivas fechas de inscripción, para los productos de importación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	q) 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
	
	
	
	
	
	

	r) Para los medicamentos de producción nacional: Propuestas de textos para impresos de los materiales de envases propuestos para la circulación del producto en el país.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

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

	6. 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
	
	
	
	
	
	

	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
	
	
	
	
	
	

	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
	
	
	
	
	
	

	II. MÓDULOS 2 M y 3 M. INFORMACIÓN DE CALIDAD: Para ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s) y excipientes.

	1. Índice:
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	2. Información general del IFA:

	a) Nombre del Ingrediente Farmacéutico Activo (DCI o genérico). 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Nombre químico. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Fórmula molecular. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) Fórmula química y estructural.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	e) Peso molecular. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	f) Formas polimórficas potenciales, incluyendo solvatos. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	g) Estereoquímica absoluta y relativa. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	h) Distribución del tamaño de las partículas, si es relevante.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	i) Cualquier otra particularidad que lo defina.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	j) Datos sobre la caracterización de la estructura conforme los requisitos de registro.
	x
	x1 
	
	
	
	
	
	
	

	3. Proceso de producción del IFA:

	a) Breve descripción del proceso de fabricación.
	x
	x1 
	
	
	
	
	
	
	

	b) Relación de componentes que intervienen en el proceso de fabricación.
	x
	x1 
	
	
	
	
	
	
	

	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
	x1 
	
	
	
	
	
	
	

	d) Relación de equipos
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	e) Validación del proceso.
	x
	x1 
	
	
	
	
	
	
	

	f) Reproceso.
	x
	x1 
	
	
	
	
	
	
	

	4.  Especificaciones de calidad del IFA:

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

	b) Justificaciones de las especificaciones.
	x
	x1 
	
	
	
	
	
	
	

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

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

	5.  Métodos o técnicas de análisis del IFA:

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

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

	6. Validación de los métodos o técnicas de análisis del IFA:

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

	7.  Certificados de análisis del IFA:

	a) Certificado de análisis del fabricante original del IFA.
	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
	
	
	
	
	
	

	8.  Sistema envase – cierre del IFA:

	a) Descripción completa del envase primario. 
b) Descripción del tipo y especificaciones de material del que está constituido cada componente del sistema envase-cierre. 
c) Discusión del tipo de materiales seleccionados con respecto a la protección del IFA contra la humedad y luz (cuando proceda).
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	9.  Estudios de estabilidad del IFA:

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

b) Información sobre las condiciones de transportación Cuando proceda. 
	x
	x 1
	
	
	
	
	
	
	

	10. Excipientes:

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

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

	d) Evidencias de eliminación del riesgo, para excipientes cuyo origen implica riesgo de transmisión de Encefalopatía Espongiforme Bovina. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	e) Para excipientes utilizados por primera vez en un producto farmacéutico o para una nueva vía de administración:

· Detalles sobre su proceso de producción, caracterización y controles de calidad.

· Descripción completa del método analítico utilizado para comprobar las especificaciones de calidad.

·  Información toxicológica que avale su seguridad.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	x1  Exclusivamente para una nueva sal, éster, isómero, complejo o derivado, de los medicamentos categoría B.


	III. MÓDULO 4 M. INFORMACIÓN DE CALIDAD: Para producto terminado:

	1. Índice:
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

	4. Proceso de producción del producto terminado:

	a) Descripción del proceso de producción que incluya:
	

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

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

	b) Un diagrama de flujo donde aparezca cada paso de los procesos de formulación, llenado, liofilización (si procede) etiquetado y estuchado e incluya:
	

	· Los controles del proceso y los límites de aceptación.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	· Pasos intermedios y puntos críticos. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	· Información sobre productos intermedios claves, en caso de existir.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

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

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

	f) Una breve descripción y justificación de los reproceso, así como su validación, si procede.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	5. Especificaciones 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
	
	
	
	
	
	

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

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

	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
	
	
	
	
	
	

	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
	
	
	
	
	
	

	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
	
	
	
	
	
	

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

	8. Material de referencia empleado en los análisis:

	a) Muestras del material de referencia.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

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

	9. Certificados de análisis del producto terminado:

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

	10. Sistema envase – cierre:

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

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

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

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

	12. Estudios de estabilidad del producto terminado:

	a) Presentación de estudios acelerados y de vida de estante o de vida de estante exclusivamente, del producto terminado sin reconstituir y reconstituido.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Presentación de estudios de estabilidad del producto diluido, disuelto o dispersado según proceda en las condiciones de utilización, cuando el medicamento se acompaña en su presentación de un solvente o un diluente.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Si se utiliza más de un vehículo para su preparación se deben presentar los datos de los estudios de estabilidad realizados para cada uno de ellos.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	d) Información sobre las condiciones de transportación, cuando proceda.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	IV. 0TRAS INFORMACIONES

	1. Cuando el medicamento se acompaña en su presentación de un disolvente o diluente se requiere presentar la información siguiente:

	a) Si se encuentra registrado, debe declararse:

· Nombre del Titular del Registro Sanitario.
· Nombre del fabricante.


· No. de Registro Sanitario.
· Fecha de inscripción en el Registro Sanitario.
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Si no se encuentra registrado previamente por el solicitante u otro titular se requiere presentar de la información descrita en los módulos de calidad, seguridad y eficacia, la que corresponda. 
	x
	x
	x
	
	
	
	
	
	


	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCIÓN EN EL 

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
	 IRM


La parte correspondiente al Módulo 5 M y Anexo No. 4 M INFORMACIÓN NO CLÍNICA, del formulario IRM, solo se completa y entrega, cuando la solicitud de inscripción corresponde a un medicamento categoría A o B. 

	
	Para

categorías
	Solicitante
	Supervisado

	
	A
	B
	C
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP


	V. MÓDULO 5 M y ANEXO No. 4. INFORMACIÓN NO CLÍNICA

	A. PARA MEDICAMENTOS CATEGORÍAS A Y PARA UNA NUEVA SAL, ÉSTER, ISÓMERO, COMPLEJO O DERIVADO EXCLUSIVAMENTE, DE LOS CATEGORÍA B (X1), DE ACUERDO A SU GRADO DE NOVEDAD

	1. Índice:
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	2. Resumen Integral Comentado: El orden y la información a presentar es la siguiente, acorde a lo establecido en los Requisitos de Registro:
Deberá incluirse una evaluación integral y crítica (no debe exceder 30 páginas).

El orden de la información a presentar es la siguiente:

	a) Apreciación general de la estrategia de evaluación no clínica.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	b) Farmacología.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	c) Farmacocinética. 
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	d) Toxicología.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

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

	a. Introducción: 
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	b. Resumen Escrito de Farmacología. 
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	c. Resumen Tabulado de Farmacología.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	d. Resumen Escrito de Farmacocinética.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	e. Resumen Tabulado de Farmacocinética.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	f. Resumen Escrito de Toxicología.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	g. Resumen Tabulado de Toxicología.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	4. Reportes de estudios no clínicos individuales, acorde a lo establecido en los Requisitos de Registro: 

Deben mantener el orden recomendado para los Resúmenes escritos.

Cada estudio debe contener:

· Introducción.
· Materiales y Métodos. 

· Resultados y Discusión.
· Conclusiones.

	a) Resultados sobre efectos farmacodinámicos principales:
	

	· Estudios “in vitro”.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Estudios “in vivo”.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	b) Resultados de los estudios sobre efectos farmacodinámicos secundarios.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	c) Resultados de los estudios sobre farmacología de seguridad.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	d) Resultados de los estudios sobre Farmacocinética y Toxicocinética.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	e) Resultados de los estudios de Seguridad:
	

	· Toxicidad Aguda.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Toxicidad por administración reiterada.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Tolerancia Local.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Genotoxicidad.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Área Reproductiva.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Carcinogenicidad.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	f) Otros estudios de Seguridad:
	

	· Fototoxicidad.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Hepatotoxicidad. 
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Inmunotoxicidad. 
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Dependencia.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	g) Estudios no clínicos adicionales:
	

	· Evaluación de las interacciones en la asociación con otros medicamentos que pueden ser utilizados en terapias colaterales. 
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	· Influencia de la insuficiencia hepática y renal en la farmacocinética del producto.
	x
	x 1 
	
	
	
	
	
	
	

	B. PARA UNA NUEVA FORMA FARMACÉUTICA Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN, UNA FORTALEZA O CONCENTRACIÓN QUE NO SE AJUSTA AL RANGO POSOLÓGICO APROBADO O UNA NUEVA ASOCIACIÓN DE IFAS DE MEDICAMENTOS CATEGORÍAS B (X2), DE ACUERDO A SU GRADO DE NOVEDAD

	1. Para una nueva forma farmacéutica, incluida las diseñadas para obtener una liberación modificada:

	a. Farmacodinamia: 
	

	· Resultados experimentales que evalúen la influencia del cambio introducido en la formulación sobre la relación dosis-efecto.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	b. Estudios cinéticos:
	

	· Resultados de la evaluación cinética comparada entre ambas formulaciones.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	· 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.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	c. Estudios de Seguridad.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	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.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	b) Estudios cinéticos:
	

	· Influencia de la nueva vía de administración en la biodisponibilidad del producto y la concentración en los órganos diana.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	c) Estudios de Seguridad:
	

	· Tolerancia local relativa a la nueva vía de administración.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	· Requeridos si se producen cambios en los niveles de exposición que no sean cubiertos por los estudios previos.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
Para una nueva fortaleza o concentración que no se ajusta al rango posológico aprobado:

	Si los estudios presentados no amparan la nueva fortaleza o concentración deben realizarse los estudios farmacodinámicos, farmacocinéticos y de seguridad que correspondan para avalar la seguridad y eficacia del producto propuesto. 
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	4. Para una nueva asociación de IFAs conocidos:
	

	a) Farmacodinamia:
Los estudios farmacodinámicos deben demostrar la racionalidad de la combinación de los IFAs y evaluarán el riesgo de las posibles interacciones.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	b) Estudios cinéticos: 

En caso de que existan evidencias de interacciones entre los componentes.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	c) Estudios de seguridad:
	

	· Para un medicamento con una combinación fija de componentes conocidos, se requiere un estudio de administración reiterada durante 3 meses, apoyado con resultados toxicocinéticos en una especie apropiada.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	· Los datos de farmacología de seguridad que pudieran ser requeridos, pueden ser obtenidos a partir del estudio de administración reiterada.
	
	x2
	
	
	
	
	
	
	

	x1 
Exclusivamente para una nueva sal, éster, isómero, complejo o derivado, de los medicamentos categoría B.

x2 
Para una nueva forma farmacéutica y vía de administración, una fortaleza o concentración que no se ajusta al rango posológico aprobado o una nueva asociación de IFA de los medicamentos categorías B.


	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCIÓN EN EL 

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
	 IRM


La parte correspondiente al Módulo 6 M INFORMACIÓN CLÍNICA, del formulario IRM, solo se completa y entrega, cuando la solicitud de inscripción corresponde a un medicamento categoría A o B.
	
	Para

categorías
	Solicitante
	Supervisado

	
	A
	B
	C
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP


	VI. MÓDULO 6. INFORMACIÓN CLÍNICA

	A. PARA MEDICAMENTOS CATEGORÍA A, DE ACUERDO A SU GRADO DE NOVEDAD

	1. Índice:
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. Sección A - Panorámica General de la Evaluación Clínica, acorde a lo establecido en los Requisitos de Registro:

	a) Desarrollo del Producto. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) Resumen de los aspectos biofarmacéuticos:
	

	·   Presentación de un análisis crítico de cualquier evento importante relacionado con la biodisponibilidad, en forma abreviada BD, que pueda afectar seguridad y eficacia de la formulación.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) Resumen de la farmacología clínica:

	

	· Presentación de un análisis crítico de la farmacocinética, en forma abreviada FC y farmacodinamia, en forma abreviada FD. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Incluir resultados de estudios FC comparados. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Incluir información sobre FD, de acuerdo a los requisitos incluido la Interpretación de los resultados e implicaciones de los estudios de inmunogenicidad, microbiológicos y otros estudios de FD para medicamentos específicos. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	d) Resumen de eficacia:
	

	· Análisis crítico de los datos clínicos de eficacia en la población estudiada. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	e) Resumen de seguridad:
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Análisis crítico de los datos de seguridad, declarando los resultados que apoyen y justifiquen la información terapéutica propuesta. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	f) Evaluación Riesgo Beneficio:
	

	· Incluir información la evaluación de riesgo, acorde a lo establecido en los requisitos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. Sección B.- Resumen de la Información Clínica, acorde a lo establecido en los Requisitos de Registro:

Se incluirá información sobre:

a. Estudios Biofarmacéuticos y métodos analíticos asociados. 

b. Estudios de Farmacología Clínica. 

c. Eficacia Clínica.

d. Seguridad Clínica.

	a. Resumen Sobre estudios Biofarmacéuticos y métodos analíticos asociados.
	

	· Generalidades.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Resultados de Estudios Individuales.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Comparación y análisis de los resultados de los estudios.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b. Resumen sobre los estudios de Farmacología Clínica:
	

	· Generalidades.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Resultados de Estudios Individuales.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Comparación y análisis de los resultados de los estudios.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Estudios Especiales. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c. Resumen sobre los estudios de Eficacia Clínica:
	

	· Generalidades.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Resultados de Estudios Individuales.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Comparación y análisis de los resultados de los estudios.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Poblaciones en estudio.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Comparación de resultados de eficacia de todos los estudios.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Comparación de resultados en Subpoblaciones.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Análisis de información clínica relevante para la recomendación de la dosis.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Persistencia de eficacia y/o efectos de tolerancia.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	d. Resumen sobre la Seguridad Clínica: 

Resumir los datos relevantes de seguridad en la población evaluada integrando los resultados de los informes clínicos finales y de otros reportes.
	

	· Exposición a la droga:
	

	· Plan de evaluación de seguridad y descripción de los estudios de seguridad.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Panorámica de la extensión de la exposición.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Aspectos demográficos y otras características de la población.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Eventos adversos:
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Análisis de Eventos adversos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Eventos adversos comunes.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Muerte.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Otros eventos adversos serios y otros eventos adversos significativos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Evaluación de Laboratorio Clínico.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Seguridad en situaciones y grupos especiales: 
	

	· Factores intrínsecos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Factores extrínsecos.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Interacciones de drogas.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Uso en embarazo y lactancia.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Sobredosis.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Abuso de la Droga.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Rebote y Retiro.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Efecto en la habilidad para manejar u operar maquinarias.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Datos de Farmacovigilancia.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. Sesión C Informes Finales de los Estudios Clínicos, acorde a lo establecido en los Requisitos de Registro: 

En esta sección se debe presentar los informes finales de los estudios clínicos realizados y otros datos clínicos de interés.

La estructura organizativa y el contenido de los informes finales se describen a continuación: 

	Contenido: 
	

	a) Tabla de Contenido.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	b) Listado tabular de todos los ensayos clínicos. 
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	c) Informes finales de los ensayos clínicos:
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Informes de estudios biofarmacéuticos.
	x
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Informes de estudios de Farmacocinética utilizando biomateriales humanos.
	x
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Informes de estudios de Farmacocinética Humana.
	x
	
	
	
	
	
	
	
	

	· Informes de estudios de FC en factores intrínsecos. 
	x
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Informes de estudios de Farmacodinamia en Humanos.
	x
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Informes de estudios de Eficacia y Seguridad.
	x
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	· Informe de experiencia postcomercialización.
	x
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 
	· 

	B. PARA MEDICAMENTOS CATEGORÍAS B, DE ACUERDO A SU GRADO DE NOVEDAD:
Medicamentos de IFAs de uso conocido, que se presentan con una nueva:

· Sal, éster, isómero, complejo o derivado. 

· Forma farmacéutica y vía de administración. 

· Fortaleza o concentración que no se ajusta al rango posológico aprobado.

· Asociación de IFAs.

	1. Debe presentarse, de la información descrita en el módulo 6, la que corresponda de acuerdo al caso que se trate.

En la Apartado A del módulo 6 de este formulario se marcará con una cruz, la información que se presenta, según corresponda.
	
	x
	
	
	
	
	
	
	

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

	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
	
	
	
	
	
	
	


	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCIÓN EN EL 

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
	 IRM


La parte correspondiente al Módulo 6 M INFORMACIÓN CLÍNICA o Módulo 7 M INTERCAMBIABILIDAD TERAPÉUTICA, del formulario IRM, solo se completa y entrega cuando la solicitud de inscripción corresponde a un medicamento categoría C, en los casos que proceda, acorde a lo establecido en los Requisitos de Registro Sanitario.
	
	Para

categorías
	Solicitante
	Supervisado

	
	A
	B
	C
	Si
	No
	NP
	Si
	No
	NP


	VI. MÓDULO 6 M. INFORMACIÓN CLÍNICA

	C. PARA MEDICAMENTOS CATEGORÍAS C, DE ACUERDO A SU GRADO DE NOVEDAD
Para los medicamentos que se clasifican como categorías C pero no son multiorigen, ya que aunque llevan más de cinco años de uso en el mercado, se encuentran protegidos por patentes y se incluyen dentro de lo descrito en el numeral 6.4.2 del módulo 6 de los requisitos de registro sanitario, se debe presentar la siguiente información:

	1. Resúmenes de los estudios clínicos realizados y copias de publicaciones nacionales e internacionales.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

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

	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
	
	
	
	
	
	

	

	VII. MÓDULO 7 M. INTERCAMBIABILIDAD TERAPÉUTICA.
Para las solicitudes de trámites de inscripción en el Registro Sanitario del CECMED de los medicamentos que se clasifican como categoría C, de acuerdo a su grado de novedad y son multiorigen, y se incluyen dentro de lo descrito en los numerales 7.2. y 7.3. del módulo 7 de los requisitos de registro sanitario, se debe presentar la siguiente información para demostrar intercambiabilidad terapéutica:

	1. Estudios "In Vivo":
	

	a) Biodisponibilidad comparativa (Bioequivalencia).
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	b) Estudios Farmacodinámicos Comparativos en humanos.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	c) Estudios Clínicos Comparativos.
	
	
	x
	
	
	
	
	
	

	2. Estudios "In Vitro".
	

	a) Perfiles de Disolución Comparativos.
	
	
	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


