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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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YAQUELIN RODRIGUEZ VALDES
SUBDIRECTORA

RESOLUCION No. 112/2020

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio
del afio 2011, emitida por el Ministerio de Salud Publica, en lo
adelante MINSAP, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién No. 165 de fecha 14 de abril del
afio 2014, emitida por el MINSAP, se aprobaron y pusieron en
vigor la misidn y las funciones que rigen el funcionamiento del
CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO, apartado
1, Establecer las disposiciones legales, técnicas y administrativas
para el ejercicio de las funciones de regulacion, fiscalizacion y
vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como
su implementacién, revision y actualizacion sistematica en
correspondencia con la politica nacional y la préactica
internacional.

POR CUANTO: Por Resoluciéon No. 42 de fecha 2 de febrero de

2018, dispuesta por el Director General del CECMED, se designd
alaM. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés como dirigente en el cargo
de Subdirectora del CECMED con la condicion de Cuadro,
asumiendo las funciones de direccion y toma de decisiones en
ausencia del Director General, con cuantas funciones y
atribuciones le sean inherentes.

POR CUANTO: En la Asamblea del Consejo Internacional para
la Armonizacion de los Requerimientos Técnicos de Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, en lo adelante ICH, celebrada en
Osaka, Japon, el 9 de noviembre de 2016, fue aprobado el ingreso
del CECMED a esta organizacion en condicion de Observador,
en el grupo de Autoridades Legislativas—Administrativas, por ser
una Autoridad Reguladora Nacional, como resultado de un
proceso que se inici6 con la solicitud de ingreso y la consideracion
del Comité Directivo de ICH, de que el CECMED cumplia con
los criterios de elegibilidad, por lo cual recomendd su ingreso y
fue aceptado por la Asamblea.

POR CUANTO: El objetivo de ser parte de dicho Consejo es la
implementacion de los Lineamientos de ICH, que marcan los
estandares  internacionales para productos innovadores,
biolégicos y cada vez méas para productos genéricos, lo cual
impacta en la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
a emplear en el pais, asi como el reconocimiento y acceso de los
productos cubanos en los principales mercados mundiales con
larga tradicion de excelencia, lo que conllevd a realizar una
evaluacion entre CECMED vy el Grupo Empresarial de las
Industrias  Biotecnolégica y Farmacéutica de Cuba,
BioCubaFarma, de los Lineamientos de ICH vigentes y de la
factibilidad de su incorporacion a la base reglamentaria nacional.

POR TANTO:  Enelejercicio de las facultades y atribuciones
que me estan conferidas por Resolucion No. 42 de fecha 2 de
febrero de 2018, dispuesta por el Director General del CECMED,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar poner en vigor la Regulacion G 94-20
Lineamientos del Consejo Internacional para la Armonizacion de
los Requerimientos Técnicos de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano Adoptados por el CECMED, que se adjunta a la presente
Resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Aceptar como validos por el CECMED, los estudios
realizados conforme los Lineamientos de ICH vigentes
relacionados, durante la presentacion de solicitudes de los
tramites en los que apliquen.

TERCERO: Continuar las evaluaciones conjuntas CECMED-
BioCubaFarma para identificar otros Lineamientos de ICH que se
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adoptaran y los que seran tomados como base de los
requerimientos nacionales que sobre la materia se emitan.

CUARTO: Esta Resolucion modifica en lo que a los
Lineamientos de ICH se refiere, a la Circular CECMED No.
3/2000 del 30 de agosto de 2000, Regulaciones internacionales
relacionadas con la produccion y control de productos
bioldgicos.

QUINTO:
de su firma.

Esta Resolucién entrara en vigor a partir de la fecha

COMUNIQUESE, a los titulares de Registro de medicamentos;
a BioCubaFarma Oficina Central y a los fabricantes nacionales de
medicamentos; a los centros de investigacién de medicamentos
nacionales; al Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos,
CENCEC; a las estructuras del CECMED correspondientes y a
cuantas personas naturales o juridicas proceda.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, érgano oficial del
CECMED, para su general conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro
de resoluciones por el Grupo de Asesoria Juridica del CECMED.

DADA en La Habana, a los 28 dias del mes de diciembre del afio
2020.
“Afio 62 de la Revolucion”.

M. Sc. Yaquelin Rodriguez Valdés
Subdirectora

Anexo Unico
REGULACION G 94-20

LINEAMIENTOS DEL CONSEJO INTERNACIONAL
PARA LA ARMONIZACION DE LOS
REQUERIMIENTOS TECNICOS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DE USO HUMANO ADOPTADOS
POR EL CECMED

Nota: Esta regulacion relaciona los Lineamientos de ICH
aprobados, vigentes e implementados por los miembros de esta
organizacion, cuya aceptacion en Cuba esta reconocida con
anterioridad en diferentes Disposiciones Reguladoras del
CECMED vy representa su adopcion formal.

Grupo de lineamientos ICH de Calidad (Q)

Disposicion
S ICH No Nombre del Reguladora del
z " | Lineamiento CECMED que lo
reconocio
.Sl.teitt)ilrl]'g - Resolucion CECMED
photostability No. 34/2000, del
Testing of 2000'99'28‘ que
New Drug aprobd la Regulacion
Substances & No._ 232000& ReqLIJe-
rimientos e los
1. Q1B Prc_)gl;cts estudios de estaba-
condiciones lidad para el registro
de Zona dg productos farma-
Climatica ceutlcps nuevos y
IVb- conocidos.
Aprobadoen | - Resoluciéon CECMED
1996-11-06 No. 35/2000, del
2000-09-28, que
aprobo la Regulacion
No. 24-2000, Reque-
Stability rimientos de los
New Dosage bilidad para el regis-
Eorms tro de nuevos ingre-
-En dientes farmacéuticos
2. Qi1C condiciones activos.
de Zona Circular CECMED
Climética No. 3/2000 del 2000-
IVb- 08-30, Regulaciones
Aprobado en internacionales rela-
1996-11-06 cionadas con la
produccion y control
de productos biold-
gicos.
- Resolucion CECMED
No. 40/2014, del
2014-05-12 que
aprobo el Anexo No.1
Validation of (Fi)e, . las Buenas
Analytical racticas para Labo-
Procedures: ratO(los de Control d_e
Text and ) Meq[camentos, ,Vall-
Methodology damgq de Métodos
3. | Q2(R1) Aprobado en Analfticos.
1996-11-06 Circular CECMED
2005-11-02 No. 3/2000 del 2000-
Referenciado 08-30, Regulaciones
del 1994-10- internacionales rela-
27 cionadas con la

produccion y control
de productos biolo-
gicos. En este caso se
reconocieron versio-
nes previas.



http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_CECMED-34-00.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D17
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_CECMED-34-00.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D17
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Reg_23-00.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D17
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Reg_23-00.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D17
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_CECMED-40-2014.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D1
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_CECMED-40-2014.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D1
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/validacion_de_metodos_analiticos.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D1
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/validacion_de_metodos_analiticos.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D1
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/validacion_de_metodos_analiticos.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D1
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Grupo de lineamientos ICH de Calidad (Q)

Grupo de lineamientos ICH de Calidad (Q)

Disposicion
S ICH No Nombre del Reguladora del
z " | Lineamiento CECMED que lo
reconocio
- Resolucion CECMED
No. 221/2015 del
2015-12-11, que
aprob6 la Regulacién
M 83-15, Requisitos
para el Registro
| Sl Sanitario de Produc-
mpurities in L
tos Bioldgicos de uso
New Drug humano
4. | Q3A(R2) Substances '
Aprobado en | - Resolucion CECMED
2006-10-25 No. 64/2012, del
2012-04-24, que
aprob6 la Regulacion
No. 61-2012, Requi-
sitos para el registro
sanitario de medica-
mentos de uso
humano.
- Resolucion CECMED
No. 221/2015 del
2015-12-11, que
aprobd la Regulacién
M 83-15, Requisitos
para el Registro
Sanitario de Produc-
Impurities in tos Biologicos de uso
New Drug humano.
5 |NQBR2Y Products Circular  CECMED
'gg[)%tfg%‘_’ozn No. 3/2000 del 2000-
08-30, Regulaciones
internacionales rela-
cionadas con la pro-
duccion y control de
productos biologicos.
En este caso se
reconocieron Vversio-
nes previas.
Viral Safety | _ Resolucion BRPS No.
Evaluation of | 03/2006 del 2006-10-
Biotechnology 18, que aprobd el
DPTOd(;’?S Anexo No. 09 de la
erived from iA
6. | Q5ARD | el Lines of ;zgfg,lacmn N&Jerllgs
Human or Practicas para la
Animal Origin | Fapbricacion de
Aprobado en Ingredientes Farma-
1999-09-23

céuticos Activos.

Disposicion
S ICH No Nombre del Reguladora del
z " | Lineamiento CECMED que lo
reconocio
Analysis of
the - Resolucién BRPS No.
Expression 03/2006 del 2006-10-
Construct in 18, que aprob6 el
I(E’?gfitii?:nfgfr Anexo No. 09 de la
) Regulacion No. 16-
! QB r-DNA 2012, Buenas Prac-
Derived ticas para la Fabri-
Protein cacion de Ingredien-
Products tes  Farmacéuticos
Aprobado en Activos.
1995-11-30
- Resolucion CECMED
Stability No. 36/2000 del
Testing of 2000-09-28, que
Bio- aprob¢ la Regulacion
technological/ |  25-2000, Reque-
8. QSC Biologigcal r‘imientOS de IOS
Products estudios de esta-
Aprobado bilidad para el regis-
en1995-11-30 tro de productos
biolégicos y biotec-
nolégicos.
- Resolucién BRPS No.
03/2006 del 2006-10-
18, que aprobd el
Derivation Anexo No. 09 de la
and Regulaciéon No. 16-
Characterizati 2012, Buenas Prac-
on of Cell ticas para la Fabri-
Substrates cacion de Ingre-
9 Q5D Used for dientes  Farmacéu-

Production of
Biotechnologi
cal/Biolo-
gical Products
Aprobado en
1997-07-16

ticos Activos.

Circular CECMED
No. 3/2000 del 2000-
08-30, Regulaciones
internacionales rela-
cionadas con la
produccion y control
de productos biol6-
gicos.



http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_CECMED-64-2012.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D6
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_CECMED-64-2012.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D6
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_CECMED-64-2012.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D6
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_61-2012red.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/reg_61-2012red.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_CECMED-36-00.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D17
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res_CECMED-36-00.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D17
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Reg_25-00.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D17
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Reg_25-00.pdf#overlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D17
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Grupo de lineamientos ICH de Calidad (Q)

Grupo de lineamientos ICH de Calidad (Q)

Disposicion
S ICH No Nombre del Reguladora del
z " | Lineamiento CECMED que lo
reconocio
- Resolucion CECMED
No. 221/2015 del
2015-12-11, que
aprob6 la Regulacién
Specifica- M 83-15, Requisitos
tions: Test para el Registro
Procedures Sanitario de Produc-
and tos Bioldgicos de uso
Acceptance humano.
101 Q6B ggtﬂﬁr{gf - Resolucién BRPS No.
logical/Biolo- | 93/2000 del 2obe-10.
gical Products 8, que aprobo e
Aprobado en Anexo l_\lp. 09 de la
1999-03-10 Regulacion No. 16-
2012, Buenas Préc-
ticas para la Fabri-
cacion de Ingredien-
tes  Farmacéuticos
Activos.
- Resolucién BRPS No.
Good 03/2006 del 2006-10-
Manufactu- 18, que aprobd el
”][‘(?rirc"’;‘i:\lce Anexo No. 09 de la
11. . Regulacion No. 16-
Q7 Pharmaceutic 2012, Buenas Prac-
al Ingredients ticas para la
Aprobado en Fabricacion de Ingre-
2000-11-11 dientes  Farmacéu-
ticos Activos.
- Resolucion CECMED
No. 156/2012 del
Pharma- 2012-09-17, que
ceutical aprob6 la Regulacion
12. | Q8(R2) | Development No. 16-2012, Direc-

Aprobado en
2009-08-01

trices sobre Buenas
Préacticas de Fabri-
cacion de Productos
Farmacéuticos.

Disposicion
S ICH No Nombre del Reguladora del
z " | Lineamiento CECMED que lo
reconocio
- Resolucion CECMED
No. 156/2012 del
2012-09-17, que
aprobo la Regulacion
No. 16-2012, Direc-
R trices sobre Buenas
S:ﬁggﬁg?ﬂﬁ Précticas de Fabri-
13. Q9 Aprobado en cacion Sie.Productos
2005-11-09 Farmacéuticos
- Resolucion CECMED
No. 155/2012 del
2012-09-13, que
aprob6 la Guia de
Administracion  de
Riesgo a la Calidad.
- Resolucion CECMED
. No. 156/2012 del
Pharmaceutic 2012-09-17, que
al Quality aprobd la Regulacion
14. Q10 System No. 16-2012, Direc-
Aprobado en trices sobre Buenas
2008-04-06 Practicas de Fabri-
cacion de Productos
Farmacéuticos.
Development
and
Manufacture | _ Resolucion CECMED
of Drug No. 156/2012 del
Substances 2012-09-17,  que
(Chemical aprobd la Regulacion
15. Ql1 Entities and No. 16-2012, Direc-
Bio- trices sobre Buenas
technological/ | practicas de Fabri-
Biological cacién de Productos
Entities) Farmacéuticos.
Aprobado en
2012-05-01



http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
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Grupo de Lineamientos ICH de Seguridad (S) Grupo de Lineamientos ICH de Seguridad (S)
Disposicion Disposicion
S | ICHNo Nombre del Reguladora del S | ICHNo Nombre del Reguladora del
z | Lineamiento CECMED que lo z " | Lineamiento CECMED que lo
reconocio reconocio
- Resolucion CECMED - Resolucion CECMED
No. 221/2015 del No. 221/2015 del
2015-12-11, que 2015-12-11, que
aprobd la Regulacion aprob6 la Regulacién
Guideline on M 83-15, Requi_sitos M 83-15, Requi_sitos
the Need for para .el Registro para .el Registro
Carcinogeni- Samtgng de Produc- ) Samtgrlg de Produc-
city Studies of tos Bioldgicos de uso Detection of tos Biolégicos de uso
16. S1A ° humano. Toxicity to humano.
Pharma Reproduction
ceuticals - Circular CECMED No. for Medicinal | - Circular CECMED No.
Aprobado en 3/2000 del 2000-08- 20.| S5(R3) Products & 3/2000 del 2000-08-
1995-11-29 30, Regulaciones Toxicity to 30, Regulaciones
internacionales rela- Male Fertility internacionales rela-
cionadas con la Aprobado en cionadas con la
produccion y control 2020-02-18 produccion y control
de productos biol6- de productos biol6-
gicos. gicos.
Guidance on En ambos casos se
?zggﬁ,oxﬁhy reconocieron versiones
Da%a - Resolucion CECMED previas y se definié el
. No. 221/2015 del estandar ICH para estos
Interpretation | = 54151211 ue estudios
17. el for Pharma- aprobé la Féegulac?én .
ceuticals M 83-15, Requisitos - Resolucion CECMED
Intended for ara el Registro Sani- No. = 221/2015  del
Human Use ?ario de gProductos 2015-12-11, que
Aprobado en Biologicos de  uso aprob6 la Regulacion
2011-11-00 | 0P8 Preclinical | M 83-15, Requisitos
Note for ' Safety para el Registro Sani-
Guidance on | - Circular CECMED No. Evaluation of tario de Productos
Toxico- 3/2000 del 2000-08- Biotechnology Biol6gicos de uso
kinetics: The 30, Regulaciones 21.| S6(R1) -Derived humano.
Assessment of internacionales rela- Pharma- .
18. S3A Systemic cionadas con la ceuticals - Circular CECMED No.
Exposure in produccién y control Aprobado en 3/2000 del 2000-08-
Toxicity de productos biol6- 2011-06-12 | 30 Regulaciones
Studies gicos. internacionales  rela-
Aprobado en cionadas con la
1994-10-27 produccion y control
Pharmaco- de productos biolo-
kinetics: Gui- | - Circular CECMED No. gicos.
dance for 3/2000 del 2000-08-
Repeated 30, Regulaciones
19. S3B Dose Tissue internacionales rela-
Distribution cionadas con la
Studies produccion y control
Aprobado en de productos biol6-
1994-10-27 gicos.



http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
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http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/res.no_.221.pdf
http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/regulacion_requisitos_registro_sanitario_biologicosmod.pdf
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Grupo de Lineamientos ICH de Seguridad (S)

Grupo de Lineamientos ICH de Eficacia (E)

Disposicion
S | ICHNo Nombre del Reguladora del
z | Lineamiento CECMED que lo
reconocio
- Resolucion CECMED
No. 221/2015 del
2015-12-11, que
aprobd la Regulacion
M 83-15, Requisitos
Safety -
para el Registro
Pharmacology -
Studies for Samtgng gle Produc-
Human tos Bioldgicos de uso
22. S7A Pharmaceu- humano.
ticals - Circular CECMED No.
Aprobado en 3/2000 del 2000-08-
2000-11 30, Regulaciones
internacionales rela-
cionadas con la
produccion y control
de productos biol6-
gicos.
Grupo de Lineamientos ICH de Eficacia (E)
Disposicion
S | ICHNo N_ombr{e del Reguladora del
z " | Lineamiento CECMED que lo
reconocio
- Resolucion CECMED
No. 26/2007 del 2007-
04-26, que aprobo la
Regulacion No. 45-
Clinical 2007, Requerimientos
Safety Data para la notificacion y
Management: el reporte de eventos
Definitions adversos graves e
23 E2A and Standards inesperados en los

for Expedited
Reporting
(ICRSRs)

Aprobado en

1994-10-27

ensayos clinicos.

- Circular CECMED No.
3/2000 del 2000-08-
30, Regulaciones
internacionales
relacionadas con la
produccion y control
de productos
bioldgicos.

Disposicion
S | 1cHNo. | Nombre del Reguladora del
z Lineamiento CECMED que lo
reconocio
Clinical
Safety Data | - Resolucion CECMED
Management: No. 26/2007 del 2007-
Data 04-26, que aprobd la
Elements for Regulacion No. 45-
24.| E2B(R3) | Transmission 2007, Requerimientos
of Individual para la notificacion y
Case Safety el reporte de eventos
Reports adversos graves e
Aprobado en inesperados en los
1994-10-27 ensayos clinicos.
- Resolucion CECMED
Periodic No. 18/2015 del 2015-
Benefit-Risk 01-29, que aprobd la
i Regulacion M 76-15,
25 et EVS;:?)?:) " Requisitos para la
Aprobado en presentacion de Infor-
2012-12-17 mes Periédicos de
Seguridad de Medica-
mentos.
Sté%ﬁ;r:t ?)?d - Resolucion CECMED
26. E3 Re 2015-12-11, que
ports ; i
Aprobado en aprobd la Regulz_ac_lon
1995-11-30 M 83-15, Requisitos
para el Registro
Sanitario de
Productos Bioldgicos
de uso humano.
- Resolucion CECMED
No. 128/2008 del
2008-11-20, que
Dose- aprob¢ la Regulacion
Response No. 21-2008,
Information to Requisitos para la
27. E4 Support Drug solicitud de autoriza-
Registration cion y modificacion
Aprobado en de ensayos clinicos.
1994-03-10

- Circular CECMED No.

3/2000 del 2000-08-
30 Regulaciones
interna-cionales
relacionadas con la
produccién y control
de productos
biol6gicos.
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Nombre del
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Reguladora del
CECMED que lo
reconocio

28.

E5(R1)

Ethnic
Factors in the
Acceptability

of Foreign
Clinical Data
Aprobado en

1998-02-05

- Resolucion CECMED

No. 221/2015 del
2015-11-12, que
aprobd la Regulacion
M 83-15, Requisitos
para el Registro
Sanitario de Produc-
tos Bioldgicos de uso
humano.

- Resolucion CECMED

No. 64/2012 del 2012-
04-24, que aprobd la
Regulacion No. 61-
2012, Requisitos para
el registro sanitario
de medicamentos de
uso humano.

- Resolucion CECMED

No. 128/2008 del
2008-11-20, que apro-
b6 la Regulacion No.
21-2008, Requisitos
para la solicitud de
autorizacion y modifi-
cacion de ensayos
clinicos.

30.

ES

General
Considera-
tions for
Clinical Trials
Aprobado en
1997-07-17

- Resolucién CECMED

- Resolucion CECMED

No. 128/2008 del
2008-11-20, que
aprob6 la Regulacién
No. 21-2008, Requi-
sitos para la solicitud
de autorizacion 'y
modificacion de
ensayos clinicos.

No. 38/2000 del 2000-
09-29, que aprobd la
Regulaciéon No. 27-
2000, Requerimientos
para ensayos clinicos
fase 1 y 1l con
productos en investi-
gacion destinados al
tratamiento de cancer
y SIDA.

29.

E7

Studies in
Support of
Special
Populations:
Geriatrics
Aprobado en
1993-06-24

- Resolucion CECMED

No. 221/2015 del
2015-12-11, que
aprob6 la Regulacién
M 83-15, Requisitos
para el Registro
Sanitario de
Productos Biologicos
de uso humano.

- Resolucion CECMED

No. 64/2012 del 2012-
04-24, que aprobd la
Regulacion No. 61-
2012, Requisitos para
el registro sanitario
de medicamentos de
uso humano.

- Resolucion CECMED

No. 128/2008 del
2008-11-20, que
aprobd la Regulacion
No. 21-2008,
Requisitos para la
solicitud de autori-
zacion y modificacion
de ensayos clinicos.

31.

E9

Statistical
Principles for
Clinical Trials
Aprobado en

1998-02-05

- Resolucion CECMED

- Resolucion CECMED

No. 128/2008 del
2008-11-20, que
aprob6 la Regulacion
No. 21-2008
Requisitos para la
solicitud de autori-
zacion y modificacion
de ensayos clinicos.

No. 38/2000 del 2000-
09-29, que aprobd la
Regulacion No. 27-
2000, Requerimientos
para ensayos clinicos
fase | y 1l con
productos en
investigacion  desti-
nados al tratamiento
de cancer y SIDA.
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Disposicion
S | ICHNo Nombre del Reguladora del
z | Lineamiento CECMED que lo
reconocio
- Resolucion CECMED
No. 128/2008 del
2008-11-20, que
aprobd la Regulacion
No. 21-2008, Requisi-
tos para la solicitud
Choice of de autorizacion vy
Control modificacion de
Group and ensayos clinicos.
32.| E10 R?Latceﬁn'fcs;es - Resolucién CECMED
Trials No. 38/2000 del ZQOO-
Aprobado en 09-29, que aprobd la
2000-07-20 Regulacion l_\lo_. 27-
2000, Requerimientos
para ensayos clinicos
fase 1 y Il con
productos en investi-
gacion destinados al
tratamiento de cancer
y SIDA.
Definions for
Genomic
Biomarkers‘ - Resolucion CECMED
Pharmaco- No. 75/2018 del 2018-
genomics, 04-18, que aprobo la
33. E15 Genomic Data | Guia para la reali-
and Sample zacion de estudios
Coding farmacogenomicos
Categories du-rante el desarrollo
Aprobado en de los medicamentos.
2007-11-01
Biomarkers
Related to
Drugs or
Biotechnology | - Resolucion CECMED
Products No. 75/2018 del 2018-
Dev|0pment: 04-18, que aprobé la
34. E16 Context, Guia para la reali-
Structure and zacion de estudios
Format of farmacogenomicos
Qualifications durante el desarrollo
Submissions de los medicamentos.
Aprobado en
2010-08-20
Genomic - Resolucién CECMED
Samp“ng and No. 75/2018 del 2018-
Management 04'18, qUe aprob() la
35. E18 of Genomic Guia para la reali-
Data zacién de estudios
Aprobado en farmacogenomicos
2017-09-06 durante el desarrollo

de los medicamentos.

La edicién de este nimero estuvo a cargo de un grupo de trabajo
coordinado por la Seccién de Politicas y Asuntos Reguladores del
CECMED integrado por:
Dr. C. Celeste Sanchez Gonzélez
Lic. Humberto Ugarte Pefiate
M. Sc. Delia E. Garbey Laviellez
M. Sc. Miriam Bravo Vaillant

M. Sc. Ver6nica M. Ramirez Campos
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