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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pliblica de Cuba



                                                                              Calle 5ta A, Número 6020, entre 60 y 62, Repto Miramar, Municipio Playa
                                                                                                          La Habana. CUBA.   C.P.  11649. Teléf.: (537) 2164100, 2164147
                                                                                               E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE IMPORTACION PARA DONATIVOS DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

	PARA EL USO EXCLUSIVO DEL CECMED

	No. Entrada:
	Fecha:
	Firma:


	DATOS DEL SOLICITANTE

	Nombre y Dirección de la Institución: 


Teléfono                                                                                 Fax:                                                                             Correo Elect:  


	DATOS DEL PROMOTOR

	Nombre y Dirección de la Institución: 


Teléfono                                                                                 Fax:                                                                             Correo Elect:  


	DATOS DE LA INSTITUCION  DE DESTINO

	Nombre y Dirección de la Institución: 


Teléfono                                                                                 Fax:                                                                             Correo Elect:  


	    No. de embarque:                                                                                    Vía de ingreso: 


	PARA EL USO EXCLUSIVO DEL CECMED

	No. 
	No. de Entrada:
	Fecha:
	Firma:


	No.
	Código
	Nombre (comercial y genérico), dosis y forma farmacéutica  del medicamento
	Fabricante y País
	Cantidad
	Lote No.
	Vence:

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


ADJUNTOS: 

1. Para  otros productos biológicos: Copia del Certificado de análisis del lote del fabricante original  SI  (  NO (   

2. Para productos hemoderivados de origen humano, antisueros con fines diagnósticos y terapéuticos, estupefacientes, sicotrópicos y sustancias de efectos semejantes.:

· Copia del Certificado de liberación de lote emitido por la Autoridad Reguladora de Medicamentos del país de origen, para productos hemoderivados   SI  (  NO (  
· Copias de los certificados de análisis del lote del fabricante original, o de otras instituciones o laboratorios extranjeros o en su defecto otro documento que certifique la calidad para el resto de los productos.  SI  (  NO (  
· Permiso o autorización expresa de las autoridades competentes del Ministerio de Salud Pública SI  (  NO (  
3. Para medicamentos de uso humano no aprobados por el  MINSAP para su uso o empleo clínico en el país:

· Copias de los certificados de análisis del lote del fabricante original, o de otras instituciones o laboratorios extranjeros o en su defecto otro documento que certifique la calidad del producto. SI  (  NO (  

· Información fármaco-terapéutica o monografía del producto. SI  (  NO (  

· Copia(s) de la(s) carta(s) de la Unidad de Donaciones y Proyectos del Ministerio de Salud Pública  y de la Institución que va a realizar el reenvase de los medicamentos a granel,  en la que declaran que acepta(n) la importación del(los) medicamento(s) de uso humano y que se responsabilizan con dicho reenvase respectivamente. SI  (  NO (      
4. Carta(s) de la Unidad de Donaciones y Proyectos del Ministerio de Salud Pública y/o de la(s) Institución(es) receptora(s) donde declaren, para los donativos de medicamentos que tienen una fecha de vencimiento menor de un año, que están en capacidad de utilizarlos antes de que venzan.  SI  (  NO (    

5. Carta de la Unidad de Donaciones y Proyectos del Ministerio de Salud Pública comunicando que el(los) medicamento(s) está(n) etiquetado(s) en un idioma incomprensible para los profesionales y personal especializado de la salud y la población en general.  SI  (  NO (  

	SOLICITANTE
	Nombre  y cargo:                                                               

Firma:                                                                                        Fecha: 


INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL MODELO DE SOLICITUD DE IMPORTACION DONATIVOS DE  MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

GENERALIDADES.

El modelo para solicitar el Certificado de Importación  de donativos de medicamentos de uso humano se presentará en Secretaría conjuntamente con los documentos que deben adjuntarse en cada caso.

El solicitante permanecerá en la misma hasta que el especialista de recepción le informa la aceptación o el rechazo de la solicitud, de acuerdo a los procedimientos establecidos. En caso de rechazo el solicitante retirará la documentación.

La solicitud del Certificado de Importación puede amparar uno o varios productos, siempre y cuando pertenezcan a una misma Institución y a un mismo embarque. 

Se llenará para cada embarque la primera hoja y  tantas  segundas hojas como número de productos ampare el embarque. 

PRIMERA HOJA

PRIMER BLOQUE.

La información de este bloque, es para uso exclusivo del CECMED, por lo que no corresponde al solicitante llenarlo.

SEGUNDO BLOQUE.

Nombre y dirección de la Institución solicitante: Se describirá el nombre oficial completo, Dirección Postal, Número de Teléfono, Fax  y Correo Electrónico en caso de disponerse. 

TERCER BLOQUE.

Nombre y dirección de la Institución promotora del donativo de medicamento: Se describirá el nombre oficial completo, Dirección Postal, Número de Teléfono, Fax  y Correo Electrónico, en caso de disponerse, de la institución que promovió y tramitó la .donación con el donante. 

CUARTO BLOQUE.

Nombre y dirección de la Institución a la que está destinada los medicamentos: Se describirá el nombre oficial completo, Dirección Postal, Número de Teléfono, Fax  y Correo Electrónico, en caso de disponerse, de la institución u organismo destinatario del donativo. No es obligatorio incluir la relación de los receptores finales de los medicamentos.

QUINTO BLOQUE.

No. de embarque: Se anotará el número de embarque.

Vía de ingreso: Se reflejará el lugar por donde ingresan los productos, (puerto, aeropuerto, etc.).

SEGUNDA HOJA

PRIMER BLOQUE.

La información de este bloque, es para uso exclusivo del CECMED, por lo que no corresponde al solicitante llenarlo.

SEGUNDO BLOQUE.

No.: Se anotará consecutivo que corresponde a cada producto.

Código: Se anotará el código del producto según el Sistema Armonizado de Designación y Codificación de Mercancía. 

Nombre, dosis y forma  farmacéutica del medicamento: Se describirá el Nombre del producto (comercial y genérico), dosis (contenido del principio activo) y la forma farmacéutica (tabletas, cápsulas, etc.).

Fabricante y país: Se reflejará el nombre y el país del fabricante del medicamento. 

Cantidad: Se anotará la cantidad del producto, incluyendo la descripción del envase primario y secundario, que ampara el embarque.

Lote: Se anotará el número de lote del producto. Cuando para un mismo  producto haya más de un lote se llenarán tantas líneas como sea necesario.

Vence: Se anotará la fecha de vencimiento. Cuando para un mismo  producto haya más de un lote con fechas de vencimientos diferentes se llenarán tantas líneas como sea necesario.

Adjuntos: 

Para cada producto se adjuntarán, según correspondan,  los documentos relacionados en los puntos 1 al 5.
TERCER BLOQUE.

Nombre del que solicita: Se reflejará el nombre completo del funcionario que solicita la autorización.

Cargo: Se reflejará el cargo que ocupa el funcionario que solicita la autorización.

Firma: El funcionario que solicita la autorización estampará su firma

Fecha: El funcionario que solicita la autorización anota la fecha de confección la misma.

