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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud PlGblica de Cuba




	Calle 5ta A, Número 6020, entre 60 y 62, Repto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA.   C.P.  11649. Telef: (537) 2164100, 2164147.
E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu



SOLICITUD DE TRÁMITE DE UN REGISTRO SANITARIO Temporal
	PARA EL USO EXCLUSIVO DEL CECMED

	No. de Entrada:                                              Fecha:                                                          Firma:




PARA USO DEL SOLICITANTE

	Nombre y Dirección del Titular de el Registro Sanitario Temporal: ____________________________________________________________________________________________

__________________________ Teléfonos ______________________ Fax ____________ Correo Elect____________

Nombre y Dirección del Solicitante, en caso de no ser el Titular de el Registro Sanitario Temporal: ____________________________________________________________________________________________

__________________________ Teléfonos ______________________ Fax ____________ Correo Elect____________

Nombre y Dirección del (los) Fabricante (s): _________________________________________________________________________________________

____________________ Teléfonos ______________________ Fax ____________ Correo Elect ____________

Nombre y Dirección de la(s) institución(es) de destino(s): _________________________________________________________________________________________

____________________ Teléfonos ______________________ Fax ____________ Correo Elect ____________

Nombre y Dirección de la Persona de Contacto para el Trámite: _____________________________________________

______________________________________________________________________________________________

_________________________ Teléfonos ______________________ Fax ____________ Correo Elect ____________



	Fabricante: (          Sucursal: (         Comercializadora: (        Importador: ( 

	

	Solicita el Registro Sanitario Temporal del producto: 

Nombre _____________________________________________________ Fortaleza __________________________

Forma farmacéutica ______________ _____________________ Vía de Administración _______________________

DCI o Nombre Genérico___________________________________________________________________________

Categoría del medicamento: B (  C (  Destino del medicamento (clasificación): D-1 (  D-2  (  D-3 ( 

Medicamento de origen USA: Si (   No ( 

Presentación (es) Descripción del envase propuesto para el trámite (tipo y contenido): 

Envase Primario:  

Envase Secundario:

1. __________________________________________ 

1. _________________________________________ 

2. __________________________________________ 

2. _________________________________________ 

3. __________________________________________ 

3. _________________________________________ 

 Embalaje ______________________________________________________________________________________

Condiciones de almacenamiento ___________________________________________________________________ 

Plazo de validez _________________________ Cantidad prevista a importar: _______________________________


	ADJUNTOS:
	

	1. Poder o comunicación escrita por el Titular de la Autorización, mediante el cual autoriza al solicitante a representarlo: 
	SI (
	NO (
	NP (

	2. Poder o comunicación escrita del Titular de la Autorización o del solicitante, mediante el cual autoriza a la persona de contacto a actuar en su nombre:
	SI (
	NO ( 
	NP (

	3. Carta de la entidad nacional correspondiente que justifique la solicitud:
	SI (
	NO ( 
	NP (

	4. Certificado de Productos Farmacéuticos o Certifucado de Libre Venta: 
	SI (
	NO ( 
	NP (

	5. Bloques de Información del producto: 
	SI (
	NO ( 
	NP (

	6. Propuesta de textos del material de envase a circular en Cuba: 
	SI (
	NO ( 
	NP (

	7. Muestras del producto terminado en su envase original: 
	SI (
	NO ( 
	NP (

	8. Certificado de análisis de un lote: 
	SI (
	NO ( 
	NP (

	9. Información en formato electrónico para elaborar el Resumen de las Características del Producto (RCP).
	SI (
	NO ( 
	NP (

	

	Información adicional para una nueva solicitud de REGISTRO SANITARIO TEMPORAL

	1. Cantidad suministrada durante el tiempo de vigencia del anterior Registro Sanitario temporal: _____________________
 _________________________________________________________________________________________________

2. Precio promedio: ______________________________________________________________________________

	ADJUNTOS:

	1. Muestras del producto terminado en su envase original, que circula en Cuba: 
	SI (
	NO ( 


El Solicitante de la Autorización DECLARA que la información anteriormente descrita es verídica y coincide exactamente con la documentación que se adjunta. 

_______________________________

Firma del Solicitante







 

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO Y PRESENTACIÓN DE UNA SOLICITUD DE

TRÁMITE DE REGISTRO SANITARIO TEMPORAL
GENERALIDADES.

Las solicitudes deben formularse personalmente en Secretaría, debiendo permanecer el solicitante en la misma hasta realizar la entrega completamente y comprobar si su solicitud se aprueba o se rechaza, y en este último caso, retirar la documentación.

Se llenará un modelo por cada producto y trámite que se solicite.

PRIMER BLOQUE.

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

SEGUNDO BLOQUE.

Nombre y dirección del Titular del Registro Sanitario Temporal, del Solicitante, en caso de no ser el Titular del Registro Sanitario Temporal, del(los) fabricante(s), de la(s) institución(es) de destino y la Persona de Contacto para el trámite: En todos los casos se describirá el nombre completo, Dirección Postal, Número de Teléfono, Fax y Correo Electrónico en caso de disponerse. Si se trata de Firmas Extranjeras, esta persona debe tener localización en el país. 

Marque con una cruz el estatus del solicitante del Registro Sanitario Temporal o sea si se trata de un fabricante, sucursal, comercializadora o importador. 

TERCER BLOQUE.

Nombre: Corresponde al nombre del medicamento, comercial o genérico.

Fortaleza o concentración: Se anotará el contenido del ingrediente farmacéutico activo la concentración del producto, lo que se llenará solamente para el caso de que contenga un componente activo.

Forma farmacéutica: Se describirá la forma farmacéutica en que se presenta el producto.

Denominación Común Internacional (DCI) o nombre genérico del(los) ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s): Se describirá la denominación común internacional para cada uno de los principios activos presentes y en su defecto el nombre genérico.

Categoría del medicamento: Se marcará con una cruz la categoría del producto de acuerdo al grado de novedad que corresponda, según lo establecido en Cuba. 

Destino del medicamento (clasificación): Se marcará con una cruz el destino del medicamento, de acuerdo a la clasificación establecida en la presente Regulación.

Medicamento de origen USA: Se marcará con una cruz si o no en dependencia, si el producto es originario o no de los estados Unidos de América.
Presentación(es): Se describirán en secuencia, las presentaciones con el envase primario que se desea comercializar en Cuba con su correspondiente envase secundario, ya sea destinado al paciente o a la unidad hospitalaria. 

Embalaje: Se describirá brevemente el embalaje correspondiente a las presentaciones antes descritas. 

Condiciones de Almacenamiento y Plazo de validez: Se describirá las condiciones de almacenamiento y el periodo de validez propuesto para el medicamento en Cuba, tomando en cuenta la ubicación en la zona climática IV. 

Cantidad prevista a importar: Se declarará la cantidad que se proponen a importar.
CUARTO BLOQUE.

Adjunto: La realización de este trámite implica la obligatoria presentación de los aspectos que aquí se relacionan, excepto para los puntos 1 y 2 que se presentarán solamente en la primera solicitud de autorización.

En cada uno de los aspectos se marcará con una cruz en si, no o no procede (NP), según corresponda.

QUINTO BLOQUE.

Se llenará solamente si el trámite que se encuentra solicitando corresponde a un nuevo Registro Sanitario Temporal, para un medicamento cuyo Registro anterior llegue al final de su vigencia. 

Cantidad suministrada durante el tiempo de vigencia del anterior Registro Sanitario Temporal: Se declarará la cantidad de producto que se ha suministrado durante el tiempo de vigencia del Registro Sanitario Temporal.

Precio promedio: Se declarará el precio promedio establecido por el suministrador al importador.
Adjuntos: La realización de este trámite implica la obligatoria presentación de los aspectos que aquí se relacionan. 

En cada uno de los aspectos se marcará con una cruz en si o no, según corresponda.

