





REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO EN EMERGENCIA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO HUMANO EN INVESTIGACION

1. GENERALIDADES.

La Ley No. 41, Ley de la Salud Publica del 3 de julio de1983, en su SECCION SEXTA sobre el
Registro Sanitario, ARTICULO 102, establece que los productos medicamentosos, tanto nacionales
como de importacion, se ponen en circulacion previa inscripcion en el Registro Sanitario del
Ministerio de Salud Publica y con la aprobacion de dicho organismo. Excepcionalmente, cuando
existan motivos especiales que asi lo aconsejen, autoriza la circulacion de determinados
medicamentos sin ajustarse a lo establecido anteriormente.

La Resolucion Ministerial No. 321/2009 "Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos
de Uso Humano” del 29 de septiembre de 2009, en su ARTICULO 100 inciso a), establece que el
Director del Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (en
lo adelante CECMED) esta facultado para autorizar sin previa Inscripcion en el Registro Sanitario o
en el Registro Sanitario Temporal, la utilizacion de medicamentos en epidemias o situaciones de
emergencia en que la poblacion requiere el producto en forma urgente.

El CECMED tiene entre sus funciones y atribuciones las relacionadas con la reglamentacion sobre
el uso y control los medicamentos y productos bioldgicos de uso humano.

Con el objetivo de implementar lo establecido en la Ley y en el reglamento y lograr la autorizacion
de forma expedita del uso de medicamentos y productos biologicos en epidemias, pandemias u otras
situaciones de emergencia, que ponen en peligro la salud del pueblo, se elabora la presente
Regulacion que establece la informacion que debe entregarse para obtener dicha autorizacion.

La regulacion se compone de dos apartados correspondientes a informaciones generales y
definiciones. La documentacion que debe presentarse para solicitar la autorizacion, consta de cuatro
modulos que describen la informacién administrativa y legal, de calidad, no clinica y clinica, un
apartado sobre postautorizacion y dos anexos para materiales impresos y el Resumen de las
Caracteristicas del Producto (RCP), respectivamente.

2. DEFINICIONES.

A los efectos de esta Regulacion se usan los siguientes términos con el significado que para cada
uno de ellos aparece a continuacion:

2.1. Autorizacion de Uso en Emergencia: Autorizaciéon oficial emitida por el CECMED
mediante la cual se aprueba el uso en situaciones de emergencia de medicamentos y productos
biologicos de uso humano en etapa de investigacion clinica, sin su previa Inscripcion en el
Registro Sanitario.

2.2. Denominacion Comun Internacional: En forma abreviada DCI, es el nombre recomendado
por la Organizacion Mundial de la Salud, en forma abreviada OMS, para cada ingrediente
farmacéutico activo o medicamento.

2.3. Ensayo Clinico: Cualquier investigacion en seres humanos dirigida a descubrir o verificar los
efectos clinicos, farmacologicos u otros efectos farmacodinamicos de un producto en
investigacion, o a identificar cualquier reaccion adversa al producto en investigacion, o a
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

estudiar los pardmetros farmacocinéticos de un producto en investigacion con el objeto de
determinar su seguridad o eficacia.

Envase primario: Recipiente o envase que contiene un medicamento que entra en contacto
directo con el mismo, esta destinado a protegerlo del deterioro o contaminacion y que facilita su
manipulacion, para la entrega como un producto Unico.

Envase secundario: Envase definitivo de distribucion y comercializacion o material de empaque
dentro del cual se coloca el envase primario que contiene al medicamento en su forma
farmacéutica definitiva.

Embalaje: Envase secundario que constituye la cubierta exterior que asegura la proteccion al
envase mediante un material adecuado con el objetivo de resguardarlo de dafios fisicos y agentes
exteriores, facilitando de este modo su manipulacion, para su entrega como un producto Unico.
Ejemplo: caja de carton ondulado conteniendo cajas de cartén gris que en su interior tienen
blisteres.

Etiqueta: Comprende cualquier marbete, expresion, marca, imagen u otro material descriptivo o
grafico que se haya escrito, impreso, esparcido, marcado, marcado en relieve o huecograbado,
adherido al producto o al envase que lo contiene y que identifica y caracteriza.

Forma farmacéutica: Forma o estado fisico en la cual se presenta un producto para facilitar
su fraccionamiento, dosificacion, administracién o empleo.

Ingrediente Farmacéutico Activo: En forma abreviada IFA, es cualquier sustancia o mezcla
de sustancias utilizada en un medicamento, para ejercer actividad farmacoldgica u otros
efectos directos en el diagndstico, cura, atenuacidon, tratamiento o prevencion de
enfermedades o para tener un efecto directo en la restauracion, correccion o modificacion de
las funciones fisiologicas en el humano. Sinénimo: principio activo.

Medicamento de uso humano: Toda sustancia natural o sintética o mezcla de éstas que se
destine a la administracion en el hombre con fines de curacion, alivio, tratamiento, prevencion
y diagndstico de las enfermedades o de sus sintomas; para el restablecimiento, la correccion o
la modificacion de funciones organicas en el hombre.

Nombre comercial o marca comercial: Nombre de fantasia, palabra, signo, medio material
cualquiera que sea su clase, su forma y su color, que permita identificar y distinguir productos
y servicios.

Nombre genérico: Nombre empleado para denominar un ingrediente farmacéutico activo y al
medicamento que lo contiene y que usualmente coincide con la DCI recomendada por la
OMS o con los de las farmacopeas oficialmente reconocidas en el pais.

Periodo de validez o vida qtil: Periodo de tiempo durante el cual un medicamento, si se
almacena correctamente, cumple con las especificaciones establecidas y que se determina
mediante el correspondiente estudio de estabilidad. El periodo de validez es usado para
establecer la fecha de vencimiento de cada lote.

Producto biolégico: Producto utilizado para fines de prevencion, tratamiento o diagndstico in
vivo de ciertas enfermedades y que son obtenidos a partir de organismos vivos o de sus
tejidos. Los productos biolégicos incluyen a los virus, sueros terapéuticos, toxinas,
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2.15.

2.16.

3.
3.1.

3.2.

3.3.

antitoxinas, vacunas, sangre, componentes o derivados de la sangre, productos alergénicos,
hormonas, factores estimulantes de colonias, citoquinas, anticuerpos monoclonales y otros.
Las fuentes y métodos de fabricacion son variados: cultivo de células de microorganismos,
extraccion a partir de tejidos biologicos, técnicas del ADN recombinante, transgénesis,
técnicas de hibridoma, propagacién de microorganismos en embriones o animales, etc.

Producto terminado: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de produccion,
incluyendo el envasado en su envase final y el etiquetado.

Titular de la Autorizacion de Uso en Emergencia: Persona juridica a nombre de quien se
otorga la Autorizacion de Uso en Emergencia de un medicamento o producto biologico de uso
humano.

INFORMACION GENERAL.

Los requisitos para la Autorizacion de Uso en Emergencia establecidos en la presente
Regulacion, serdn aplicables a medicamentos y productos bioldgicos de fabricacion nacional
que se encuentran en etapa de investigacion clinica y no tienen ninguna indicacion aprobada
en el registro, tales como:

a) Medicamentos producidos con IFAs, obtenidos por sintesis quimica o por aislamiento de
fuentes naturales.
b) Productos biologicos que incluyen:
- Productos obtenidos por la via del ADN recombinante.
- Anticuerpos monoclonales.
- Vacunas y sueros inmunes.

- Productos obtenidos a partir de sangre o componentes sanguineos de origen humano
(hemoderivados).

- Otros productos biologicos.

Los requisitos para la Autorizacion de Uso en Emergencia establecidos en la presente
Regulacion, no seran aplicables a:

a)  Medicamentos y productos bioldgicos nacionales con registro sanitario aprobado en
Cuba.
b) Medicamentos y productos biologicos extranjeros:
- con registro sanitario aprobado en Cuba.
- sin registro sanitario aprobado en Cuba.
- que se encuentren en etapa de investigacion clinica.

Para la solicitud de la Autorizacion de Uso en Emergencia debera presentarse lo siguiente:

a) Una carta donde se justifique la solicitud basado en un andlisis de que el producto
muestra evidencias de una potencial efectividad para prevenir, diagnosticar o tratar
determinada enfermedad o condicién con peligro para la vida, que sus beneficios
conocidos y potenciales sobrepasan los riesgos de igual tipo y que no existen otras
alternativas adecuadas, aprobadas o disponibles.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.

I
l.

1.1.

b) Un ejemplar del expediente con la documentacioén en copia dura (impreso) y en formato
electronico, con igual contenido, que contenga la informacion administrativa y legal, de
calidad, no clinica y clinica, que se especifica en los modulos que se describen en esta
regulacion.

El CECMED, durante el proceso de evaluacion de la solicitud Autorizacion de Uso en
Emergencia del medicamento y producto biologico, tiene la potestad de solicitar otras
informaciones que considere relevante.

Como constancia de la aprobacion del tramite de Autorizacion de Uso en Emergencia del
medicamento y producto bioldgico, se entregard una carta que contendra la informaciéon
establecida por el CECMED. Esta autorizacidon no constituye un registro sanitario.

Los nombres que se les asignen para identificar a los medicamento y producto bioldgico en
investigacion, objetos de una Autorizacion de Uso en Emergencia, estaran sujetos a las
siguientes restricciones:

a) No se le aprobara:
- un nombre o marca comercial.

- mas de un nombre a un producto de igual composicion y forma farmacéutica.

El CECMED, en base a los resultados de la evaluacién de la informacién presentada y al
grado de cumplimiento de los requisitos establecidos, podra realizar un analisis caso a caso
para determinar si la solicitud es tributaria de una Autorizacién de Uso en Emergencia o de un
Registro Sanitario Condicional.

En caso ser tributaria de un Registro Sanitario Condicional, el CECMED se lo comunicara al
solicitante para que, en caso de que esté de acuerdo, presente la solicitud de modificacion del
tramite y se pueda proceder a la emision del certificado de registro sanitario correspondiente.

DOCUMENTACION PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO EN
EMERGENCIA

MODULO 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA Y LEGAL.

Para las solicitudes de Autorizacion de Uso en Emergencia de Medicamentos y Productos
Bioldgicos en el CECMED, debe presentarse la siguiente informacion administrativa y legal:

Indice:

Se describe el indice correspondiente a la documentacidon que se incluya en este modulo:

1.2

Informacion administrativa:

1.2.1. Del titular de la Autorizacion de Uso en Emergencia:

Nombre oficial, direccion completa, teléfono, fax y correo electronico.

1.2.2. Del solicitante de la autorizacion:

Nombre, direccion completa, teléfono, fax y correo electronico, en caso de no ser el titular de la
Autorizacion de Uso en Emergencia.

1.2.3. Del fabricante o fabricantes:
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1.2.3.1.  Para Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s):

a)

b)

c)

Nombre, direccion completa, teléfono y fax de cada uno de los fabricantes que intervengan en
el proceso de fabricacion del IFA, especificando, en caso de ser mas de uno, lo siguiente:

- El fabricante principal.
- Las etapas o pasos en que participa cada uno.

- Laboratorio responsable de la liberacion de los lotes, si fuera diferente del fabricante
principal.

Numero y fecha de expedicion de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas o la

autorizacion correspondiente, emitida por el CECMED, de cada uno de los fabricantes.

Numero y fecha de emision del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, emitido por
el CECMED, de cada uno de los fabricantes, si procede.

1.2.3.2.  Para producto terminado:

a)

b)

¢)

Nombre, direccion completa, teléfono y fax de cada uno de los fabricantes que intervengan en
el proceso de fabricacion del producto medicamento o bioldgico, especificando, en caso de
ser mas de uno, lo siguiente:

- El fabricante principal.
- Las etapas o pasos en que participa cada uno.

- Laboratorio responsable de la liberacién de los lotes, si fuera diferente del fabricante
principal.

Numero y fecha de expedicion de la Licencia Sanitaria de Operaciones Farmacéuticas o la

autorizacion correspondiente, emitida por el CECMED, de cada uno de los fabricantes.

Numero y fecha de emision del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, emitido por
el CECMED, de cada uno de los fabricantes, si procede.

1.2.4. Del medicamento o producto bioldgico:

1.2.4.1. Nombre del medicamento o producto biologico (genérico o codigo o nombre en clave de

identificacion).

1.2.4.2. Nombre del (los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) (DCI o genérico), en caso de

que el nombre sea un cédigo o nombre en clave de identificacion.

1.2.4.3. Fortaleza, concentracion (%), o dosis de cada IFA por unidad posoldgica.

1.2.4.4. Forma farmacéutica.

1.2.4.5. Via(s) de administracion.

1.2.4.6. Propuesta de clasificacion farmacoldgica segin el Sistema Anatémico-Terapéutico y

Quimico (ATC).

1.2.4.7. Presentacion (es) que incluya(n) el contenido o cantidad del medicamento o producto

biologico y el tipo de envase primario (sistema envase-cierre).

1.2.4.8. En caso de incluir medidas dosificadoras o dispositivos de medicion exacta deben

indicarse.
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1.2.4.9.

1.2.4.10.

1.2.4.11.
1.2.4.12.

1.2.4.13.
1.2.4.14.

1.2.4.15.

Accion terapéutica:

- Propiedades farmacodinamicas, farmacocinéticas y toxicologicas.
- Indicaciones.

- Contraindicaciones.

- Advertencias y precauciones.

- Uso en embarazo y lactancia, si procede

- Interacciones e incompatibilidades.

- Reacciones adversas.

- Intoxicacidn, sintomas, tratamiento de urgencia y antidotos.
- Modo de preparacion.

- Posologia.

Descripcion e interpretacion del sistema de loteo (clave del lote) para el producto
terminado.

Periodo de validez propuesto para el producto como tal y reconstituido (cuando proceda).

Condiciones de almacenamiento propuesta para el producto como tal y reconstituido
(cuando proceda).

Condiciones para la manipulacién y la transportacion, cuando proceda.

Propuestas de textos para impresos de los materiales de envases para la circulacion del
producto en el pais:

- Envase primario y secundario de todas las presentaciones.
- Literatura interior o prospecto (si procede).

Estas propuestas contendran la informacion descrita en el Anexo No. 1. para cada tipo de
envase, se presentara en el modelo de formato “Propuesta de Texto para impresos” incluido
en la “Regulacion sobre textos para impresos e informacion para medicamentos de uso
humano de fabricacién nacional™ vigente, emitida por el CECMED vy se elaboraran
cumpliendo con lo establecido en dicha regulacion.

Informacion para elaborar el Resumen de las Caracteristicas del Producto, en forma
abreviada RCP, de acuerdo a lo establecido en el Anexo No. 2.

Esta informacién se presentara en formato electronico y utilizando un procesador de texto que
pueda ser modificado.

1.3. Documentacion legal:

1.3.1. Del Titular, fabricante(s), solicitante y la persona de contacto:

La informacion del acapite 1.3.1, que se relaciona a continuacion, se presenta solo en los casos en
que el Titular o el solicitante de la Autorizacion de Uso en Emergencia inician por primera vez
tramites en el CECMED.

1.3.1.1. Del Titular.
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a) Documentacion o comunicacion escrita que acredite la representacion legal y la razon social
del Titular de la Autorizacion de Uso en Emergencia ante el CECMED.

b) En caso de que el Titular de Registro no coincida con el fabricante:

- Si el fabricante es el propietario del(los) medicamento(s) o producto(s) bioldgico(s): Poder o
comunicacion escrita por el fabricante mediante el cual lo autoriza a ser el Titular en Cuba de
su(s) producto(s).

c) En caso de que el Titular de Registro no coincida con el solicitante:

- Poder o comunicacion escrita por el Titular de la Autorizacién de Uso en Emergencia de los
medicamentos o productos biologicos, mediante el cual nombra al solicitante como su
representante legal ante el CECMED vy lo faculta a presentar las solicitudes, de los productos de
los cuales es Titular.

1.3.1.2. Del(los) fabricante(s).

a) Documentacion o comunicacion escrita que acredite la razon social del(los) fabricante(s), del
medicamento o producto biologico, ante el CECMED.

1.3.1.3. Del solicitante.

a) En caso de que no coincida con el Titular de la Autorizaciéon de Uso en Emergencia de los
medicamentos o productos bioldgicos.

- Documentacion o comunicacion escrita que acredite la razén social del solicitante de los
tramites de registro del medicamento o producto biologico, ante el CECMED.

1.3.1.4. De la persona de contacto.

Poder o comunicacién escrita del Titular de la Autorizaciéon de Uso en Emergencia de los
medicamentos o productos biologicos o del solicitante, mediante el cual autoriza a la persona de
contacto a actuar en su nombre.

II. MODULO 2. INFORMACION DE CALIDAD (QUIMICA, FARMACEUTICA Y
BIOLOGICA).

2. Para las solicitudes de Autorizacion de Uso en Emergencia de Medicamentos y Productos
Biologicos en el CECMED, debe presentarse la siguiente informacion de calidad:

2.1. Indice:

Se describe el indice correspondiente a la documentacion que se incluya en este modulo:
2.2. Para Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s).

2.3. Para producto terminado.

Se presentara del(los) ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s), excipientes y producto terminado la
informacion de calidad (quimica, farmacéutica y biologica) acorde a la etapa de desarrollo en la
cual se encuentra el producto en investigacion, incluida desarrollo farmacéutico, caracterizacion,
composicidn, proceso de fabricacion, especificaciones de calidad, control analitico, certificados de
analisis y resultados de los estudios de estabilidad, ajustandose en lo que proceda, al formato y
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contenido establecido en los moédulos de calidad de los requisitos de registro sanitario de
medicamentos y productos biologicos, vigentes, respectivamente

III. MODULO 3. INFORMACION NO CLINICA.

3.  Para las solicitudes de Autorizacion de Uso en Emergencia de Medicamentos y Productos
Biolodgicos en el CECMED, debe presentarse la siguiente informacion no clinica:

3.1 Indice.
Se describe el indice correspondiente a la documentacion que se incluya en este médulo:

3.2 Se presentara informacion bibliogréafica o experimental que respalde o justifique la accion
farmacoldgica por la que se propone utilizar el producto en la nueva indicacion, asi como
aquellos aspectos de seguridad y eficacia (data de eficacia en modelos in vitro € in vivo), que
pudieran derivarse de dosis, esquemas posoldgicos y vias de administracion que difieran de las
aprobadas en ensayos clinicos autorizados con anterioridad.

IV. MODULO 4.INFORMACION CLINICA.

4. Para las solicitudes de Autorizacion de Uso en Emergencia de Medicamentos y Productos
Biologicos en el CECMED, debe presentarse la siguiente informacion clinica:

4.1 Indice.
Se describe el indice correspondiente a la documentacion que se incluya en este modulo:

4.2 Se presentard informacién con evidencias que demuestre la seguridad y posible eficacia del
producto en el uso en humano, que justifique y respalde lo descrito en el numeral 1.2.4.9 del
Moédulo 1.

En el caso de vacunas profilacticas debe presentarse informacion de los ensayos clinicos Fase I
y fase II y resultados preliminares con evidencias de seguridad y de posible eficacia de un
ensayo clinico fase III en curso.

V. INFORMACION POST-AUTORIZACION.

Se presentara un plan de gestion de riesgo o un estudio de vigilancia post-autorizaciéon (EPA) que
describa las actividades de farmacovigilancia necesarias a realizar durante el uso del producto, que
sera aprobado previamente por el area de farmacovigilancia del CECMED.

ANEXO No. 1 TEXTOS PARA MATERIALES IMPRESOS.

1. El solicitante de la Autorizacion de Uso en Emergencia de Medicamento y Productos Biologicos
presentara el formato con la “Propuesta de Texto para impresos”, para cada uno de los materiales
de envase con la informacion descrita a continuacion y elaborada cumpliendo con lo establecido en
la “Regulacion sobre textos para impresos e informacion para medicamentos de uso humano de
fabricacion nacional “vigente, emitida por el CECMED.

2. Si por problemas de espacio existe dificultad para incluir alguna de la informacion establecida en
los textos para envase primario, resulta necesario tratarlo caso a caso con el CECMED, antes de
presentar la solicitud.
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3. TEXTOS PARA ENVASE PRIMARIO

3.1. TEXTOS PARA IMPRESION DIRECTA O ETIQUETAS CON ESPACIO REDUCIDO

Este tipo de impresion presenta la dificultad de disponer de espacio muy reducido por lo que el texto
tiene que simplificarse.

3.1.1 AMPOLLETAS

a)
b)
9)
d)
e)
f)
g)
h)
)

Contenido en mL (para soluciones, emulsiones o suspensiones)
Nombre del producto

Via de administracion (cuando proceda)

Nombre genérico o DCI y cantidad del IFA

ADVERTENCIA: (cuando proceda)

Producto en investigacion

Logotipo del titular y/o fabricante

Identificacion del lote

Fecha de vencimiento

Observaciones: Para ampolletas de 1 o 2 mL por impresion directa o con gomigrafo, puede omitirse el
inciso F (Logotipo del titular).

3.1.2 BLISTER PARA TABLETAS Y CAPSULAS

a. Contenido y forma farmacéutica

b. Nombre del producto

c. Nombre genérico o DCI del IFA (solo en caso de que como nombre del producto se utiliza un
codigo o nombre en clave para identificarlo)

d. Cantidad de IFA expresado en mg (a continuacion del nombre declarado en C, en caso de que se
declare)

e. Producto en investigacion

f.  Logotipo del titular /o fabricante

g. Identificacion del lote

h. Fecha de vencimiento

3.1.3 BULBOS

a. Contenido en mL (para soluciones, emulsiones o suspensiones)

b. Nombre del producto

c. Forma farmacéutica y via de administracion (cuando proceda)

d. Nombre genérico o DCI y cantidad del IFA

e. ADVERTENCIA: (cuando proceda)

f.  Producto en investigacion

g. Dosis y No. de dosis (cuando proceda)

h. Logotipo del titular y/o fabricante

i.  Condiciones de almacenamiento
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j.  Identificacion del lote
k. Fecha de vencimiento
Observaciones:

Para polvos estériles y liofilizados no se declara contenido.

En so6lidos para inyeccion el contenido del IFA se expresard en mg por bulbo y en los liquidos
en mg/mL.

3.2. ETIQUETAS PARA FRASCOS

a)
b)

c)

Contenido

Nombre del producto

Forma farmacéutica y via de administracion (cuando proceda)
Nombre genérico o DCI y cantidad del IFA

ADVERTENCIA: (cuando proceda)

Producto en investigacion

Logotipo del titular y/o fabricante

Condiciones de almacenamiento

Identificacion del lote

Fecha de vencimiento

4. TEXTOS PARA ENVASE SECUNDARIO

4.1. TEXTOS PARA ESTUCHES O ETIQUETAS PARA ESTUCHE EN BLANCO

a) PARA USO EXCLUSIVO EN HOSPITALES

b) Contenido

¢) Nombre del producto

d) Forma farmacéutica

e) Vias de administracion (cuando proceda)

f) Dosis y/o No. de dosis (cuando proceda)

g) Composicion que incluya:  Nombre (genérico o DCI) y cantidad del IFA
Nombre y cantidad de excipientes de riesgos, cuando proceda
Nombre de todos los excipientes en inyectables (excepto los que se
pierden durante el proceso y los de ajuste de pH)

h) ADVERTENCIA: (cuando proceda)

1)  Producto en investigacion con una Autorizacion de Uso en Emergencia

7)) INSTRUCCIONES: Véase prospecto adjunto (cuando proceda)

k) Nombre y direccion del fabricante

1) Logotipo del titular y/o fabricante

m) Condiciones de almacenamiento

n) Identificacion del lote

o) Fecha de vencimiento

Observaciones:

a. En capsulas y tabletas se elimina el inciso D ya que la forma farmacéutica aparece en los

puntos B (contenido) y G (composicion).

5. TEXTOS PARA EMBALAJE
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REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO EN EMERGENCIA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO HUMANO EN INVESTIGACION

En este tipo de envase es necesaria la presencia de simbolos y marcas utilizadas para indicar las
instrucciones de manipulacion de las mercancias y pueden ser colocados en el embalaje mediante
una etiqueta o impresos con un color que contraste con el embalaje.

5.1 TEXTO PARA ETIQUETA DE EMBALAJE

a) PARA USO EXCLUSIVO EN HOSPITALES

b) Contenido (desglosando el nimero de unidades contenidas)

¢) Nombre del producto

d) Forma farmacéutica

e) Vias de administracion (cuando proceda)

f) Nombre y direccion completa del fabricante

g) Logotipo del titular y/o fabricante

h) Condiciones de almacenamiento

1) Identificacion del lote

j)  Fecha de fabricacion

k) Fecha de vencimiento

1) Advertencia general de manipulacion, descrita como:
MEDICAMENTOS - MANEJESE CON CUIDADO

Observaciones:
La leyenda descrita en el inciso K se imprimira en rojo para destacarse del resto de los textos.

5. PROSPECTO O LITERATURA INTERIOR

Por tratarse de medicamentos y productos biologicos que disponen de una Autorizaciéon de Uso en
Emergencia en hospitales y otros centros asistenciales del Sistema Nacional de Salud y no estar
aprobado su registro sanitario y comercializacion en la red de farmacia de Cuba, no es obligatorio la
inclusion del prospecto o literatura interior que esté dirigido al paciente.

No obstante, si el fabricante decide incluirlo para brindarles informacion a los profesionales de la
salud debe ajustarse en lenguaje y contenido a lo aprobado en Resumen de las Caracteristicas del
Producto.

ANEXO No. 2 RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO.

El Resumen de las Caracteristicas del Producto (RCP), es la informacion de un medicamento o
producto bioldgico elaborado y aprobado por el CECMED vy esta dirigido fundamentalmente a los
profesionales de la salud.

1. La informacion a presentar por el solicitante de las solicitudes de Autorizacion de Uso en
Emergencia de Medicamento y Productos Biologicos, para que el CECMED elabore el RCP, es
la siguiente:

a) Nombre del producto (genérico o cddigo o nombre en clave de identificacion)

b) Forma farmacéutica y via de administracion (cuando proceda)
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REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE USO EN EMERGENCIA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO HUMANO EN INVESTIGACION

c¢) Fortaleza

d) Presentacion

e) Nombre del titular de la Autorizacion de Uso en Emergencia, pais

f) Nombre del fabricante y pais

g) Producto en investigacion

h) No. de Autorizacion de Uso en Emergencia (la declara el CECMED)
1) Fecha de emision de la Autorizacion (la declara el CECMED)

j)  Periodo de validez de la Autorizacion (la declara el CECMED)

k) Composicion que incluya: Nombre (genérico o DCI) y cantidad del IFA
Nombre y cantidad de excipientes de riesgos, cuando proceda
Nombre de todos los excipientes en inyectables (excepto los que se
pierden durante el proceso y los de ajuste de pH).

1) Plazo de validez

m) Condiciones de almacenamiento

n) Indicaciones terapéuticas

0) Contraindicaciones

p) Precauciones

q) Advertencias especiales y precauciones de uso

r) Efectos indeseables

s) Posologia y modo de administracion

t) Interacciones con otros medicamentos o productos bioldgicos y otras formas de interaccion
u) Uso en embarazo y lactancia

v) Efectos en la conduccion de vehiculos/ maquinaria
w) Sobredosis

x) Propiedades farmacodinamicas. Que incluya al inicio de este acapite el codigo ATC y el
grupo farmacoterapéutico correspondiente.

y) Propiedades farmacocinéticas (absorcion, distribucion, biotransformacion, eliminacion)

z) Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del producto

2. Esta informacion debe presentarse en formato electronico y utilizar un procesador de texto que
pueda ser modificado.
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