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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud PlGblica de Cuba




Evaluación preliminar de Desinfectantes técnicos de uso hospitalario
	FORMULARIO PARA LAS SOLICITUDES DE INSCRIPCION, RENOVACION Y MODIFICACION  DE DESINFECTANTES TECNICOS DE USO HOSPITALARIO




	PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

	
	PRELIMINAR
	CUALITATIVA

	No DE ENTRADA.:
	EVALUADOR:
	
	

	
	FECHA:
	
	

	
	FIRMA:
	
	

	
	DICTAMEN:
	
	


CATEGORÍA  A (


B
(


C (


D(
Nombre del Producto:_________________________ Concentración:____________________

          
Forma o estado físico:__________________________ 

Tipo de Trámite: Inscripción (



 Renovación (


Modificación  (
	Requisito
	Cumple
	No Cumple


4.1.3. 
Información general del producto
	a. Nombre del producto (comercial o genérico).

b. Denominación  Común  Internacional, genérico o químico del (los) principio(s)  activo(s).

c. Nombre químico del (los) principio(s) activo(s) para los dos primeros casos de (b).

d. Fórmula química y  peso molecular del (los) principio(s) activo(s).

e. Solubilidad del (los) principio(s) activo(s).

f. Incompatibilidades.

g. Fortaleza o concentración 

h. Forma o estado físico en que se presenta el producto.

i. Presentación (es) que incluya(n) el envase primario y secundario con el que se          comercializará el producto en nuestro mercado.

j. Acción según la clasificación dada en el apartado 1.4.

k. Campo de aplicación

l. Modo de preparación y empleo.

m. Frecuencia de uso propuesta.

n. Precauciones de manipulación y su uso.

o. Advertencias.

p. Intoxicación, síntomas, tratamiento de urgencia y antídotos

q. Medidas de Protección:

· Técnicas para el control de exposición y protección individual

· Para pacientes y equipos

· Contra incendios y explosiones

· Ante vertido accidental

r. Medidas de primeros auxilios.

s. Efectos ecológicos y consideraciones relativas a la eliminación

t. Descripción e interpretación de la  clave del lote y de la fecha de vencimiento.

u. Período de validez  propuesto para el  producto como tal y preparado para su uso cuando proceda.

v. Condiciones de almacenamiento  para el producto  como tal y preparado para su uso cuando  proceda.

w. Condiciones para la manipulación y la transportación.

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

y. Información relativa al registro del Desinfectante en otros países y sus respectivas fechas de inscripción

z. Muestras por duplicado, de los materiales de envase impresos propuestos para la      circulación del producto en el país, incluyendo información para el personal de salud          especializado y en su defecto las propuestas de textos para impresos, los que deben             contener  al menos una de sus leyendas en idioma español.    


	
	


 4.2.2. 
Especificaciones de calidad:

4.2.2.1. Del (los) principio (s) activo (s).
	Si la  referencia de calidad es de una de las bibliografías aceptadas como oficiales en Cuba,  se reflejarán los índices y sus límites y se adjuntará fotocopia de la monografía.

Si se trata de bibliografías no oficiales o de técnicas del fabricante deben presentarse los índices, sus límites y la descripción completa del método analítico.  

4.2.2.2. De las  sustancias auxiliares.
Se reflejarán índices y límites  solamente en los casos en que la referencia de calidad no corresponda a farmacopeas oficiales.

4.2.2.3. Del  producto terminado.
Si la referencia de calidad  es de una de las bibliografías aceptadas como oficial en Cuba,  se reflejarán los índices y sus límites y se adjuntará  fotocopia de la monografía.

Si se trata de bibliografía no oficial o de técnicas del fabricante deben enviarse los índices, sus límites y la descripción completa del método analítico.  

4.2.2.4. De los  materiales de envase en contacto directo con el producto.
Se reflejarán índices y límites.

4.2.3. 
Descripción del método de producción y envase empleado, destacando los  parámetros de control  de la calidad del  mismo y sus métodos analíticos.
Debe incluirse una breve descripción del método de producción y los parámetros de control de calidad del proceso asi como un diagrama  del flujo de producción señalando controles de proceso y cuando participe más de un fabricante, se  señalará en qué  paso interviene cada uno.

4.2.4.
 Estudios de estabilidad.

 La documentación sobre los estudios de estabilidad deberá brindar la información siguiente:
· Nombre del producto

- Forma o estado físico del producto y fortaleza o concentración

- Condiciones de almacenamiento del estudio

- Características y tipo del envase primario utilizado

- Indices de calidad  estudiados y  límites de aceptación, incluyendo productos de degradación  

- Métodos de análisis utilizados

- Lotes utilizados, aclarando sin son pilotos o industriales

- Tabla de resultados en la que se refleje lo siguiente:

· Identificación de los lotes

· Fecha de fabricación de los lotes

· Fecha  de cada uno de los análisis 

· Datos obtenidos en cada uno de los análisis realizados 

· Conclusiones en cuanto a propuesta de condiciones de almacenamiento y período de validez.

4.2.5. Información sobre la validación de los procesos  y los métodos  analíticos empleados, estos últimos cuando se trate de métodos propios no descritos en la  literatura  internacional de referencia.

4.2.6. Estudios de los efectos corrosivos sobre metales, caucho, plásticos, vidrios y otros, demostrativos  de la compatibilidad del producto sobre los materiales en los que se aplicará.

4.2.7.  Certificados analíticos. 

4.2.7.1 Se  adjuntarán los  certificados   analíticos en concordancia con  las especificaciones 

de calidad de:

 - Principio(s) activo(s)

 - Producto terminado  

 - Sustancia(s) de referencia(s) 

4.2.7.2. Todos los certificados deben incluir:

- Nombre de la sustancia o el producto

- Identificación del lote

- Fecha y lugar de fabricación

- Tamaño del lote

· Indices de calidad físicos, químicos, biológicos y  microbiológicos con sus límites y 

  resultados

- Vencimiento, cuando proceda

- Fecha y lugar de análisis, firma del analista, supervisor y decisión de  conformidad o no    

  con las especificaciones

- Referencia bibliográfica

· 
	
	

	4.3. 
PARTE III. INFORMACION  DE SEGURIDAD

4.3.1.
GENERALIDADES

Cada uno de los estudios debe estar precedido por un resumen de las investigaciones realizadas con un análisis de los resultados más relevantes acompañados de una tabla representativa. Las tablas resúmenes deberán contener información sobre tipo de ensayo, duración, especie, vía de administración, rangos de dosis y resultados más significativos.

Deberá declararse la referencia de la metodología aplicada en la ejecución de los ensayos toxicológicos, ya sean de carácter nacional o internacional.

Los estudios se realizarán en producto o el principio activo que se va a comercializar, según proceda, con el mismo espectro de impurezas.

4.3.2 Se realizarán estudios de toxicidad, que permitan establecer con claridad la clasificación del producto según la Tabla I  (pág. 12), punto 4.3.5., de estos requisitos.

Los informes correspondientes deben aportar información sobre el diseño experimental, la especie y línea animal utilizada y sus  condiciones de mantenimiento. Los resultados deben incluir:

- Descripción de los métodos empleados

- Las concentraciones aplicadas del producto

- Duración de la exposición

· Características de los  sistemas de ensayo, tiempo de  replicación  de las células y período de    

  incubación

- Especie, línea animal  utilizada y condiciones de almacenamiento

- Método de evaluación de los resultados

4.3.3 
Otros estudios
En este acápite se incluirán estudios sobre:

- Efecto neurotóxico

- Efectos sobre órganos de los sentidos (Ej. oído)

- Efecto sobre el sistema inmune.

· Hipersensibilidad, alergia, fotosensibilización y fototoxicidad

· Tolerancia local. Se presentarán las  evaluaciones de los efectos locales para  todas     las formulaciones acorde con el método de empleo.

4.3.4. Efectos sobre el medio ambiente.
	
	

	.4. 
PARTE IV. INFORMACION DE EFECTIVIDAD
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