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REGULACION M 85-16

REQUISITOS PARA LA LICENCIA SANITARIA DE FABRICACION Y
COMERCIALIZACION DE LOS PREPARADOS VEGETALES Y MEDICAMENTOS
NATURALES EN LOS CENTROS DE PRODUCCION LOCAL

1. Generalidades

La Politica Farmacéutica Nacional relacionada con el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos y Diagnosticadores emitida en el afio 2000 por el Ministro de Salud, en su
Programa referido a la Actualizacion y Desarrollo de las Regulaciones, identifico la necesidad
de perfeccionar el marco normativo para los productos naturales.

El desarrollo de la Medicina Natural y Tradicional (MNT) es una voluntad politica del gobierno
cubano que cuenta ya con mas de treinta afios. Sus inicios se remontan a finales de la década
de los 80 y fue revitalizado en los 90 por las Fuerzas Armadas Revolucionarias (FAR), y su
alcance a varios ministerios y a todo el pais supera ya los 10 afos.

El Lineamiento 158 de la Politica Econdmica y Social del Partido y la Revolucién para actualizar
el modelo econémico cubano promulgado en abril de 2011 en el seno del VI Congreso del
Partido Comunista de Cuba, refiere “Prestar la maxima atencién al desarrollo de la medicina
natural y tradicional”.

Desde 2011, el Ministerio de Salud Publica (MINSAP) ha incluido anualmente este tépico en
sus objetivos de trabajo priorizados, enfocados a la creacién e implementaciéon del marco
regulador para la MNT en el Sistema Nacional de Salud (SNS). Consecuentemente, el Centro
para el Control de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), también
contempla entre sus objetivos anuales el desarrollo de este marco regulador.

Los preparados vegetales y medicamentos naturales de uso humano requieren de la misma
garantia de calidad, seguridad y eficacia que el resto de los medicamentos y con ello, de la
aprobacion por el CECMED de estos productos y de sus procesos de fabricaciéon, como una
funcion basica de la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Cuba.

La reglamentacion de los productos naturales cuenta a la fecha de la emisién de esta
disposicién con los Requisitos para el Registro Sanitario de Medicamentos de Origen Natural
de Uso Humano, los cuales en su alcance incluyen solamente los medicamentos naturales
elaborados a escala industrial. Por su parte, el Reglamento para el Registro Sanitario de
Medicamentos de Uso Humano, que es una disposicion reguladora general, tampoco los
contempla.

Sin embargo, se dispone de Buenas Practicas de fabricacion de productos naturales de
produccion local para orientar técnicamente a estos establecimientos.

Mediante la presente Regulacion se completan los elementos del sistema de regulacion y
control para los medicamentos naturales de origen natural fabricados en los Centros de
Produccion Local (CPL), mediante una nueva forma de aprobacion, llamada Licencia Sanitaria
de fabricacién y comercializacién de preparados vegetales y medicamentos naturales en los
CPL. Esta nueva figura, como su nombre indica, esta dirigida tanto a los productos, como a los
procesos de elaboracion y distribucion que se realizan en los CPL, por lo que cubre la brecha
reguladora existente.
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De esta forma, los CPL quedaran alineados en el contexto de la regulacién sanitaria como
instituciones a cargo de operaciones farmacéuticas con sus productos y procesos.

En consecuencia, el proceso para esta Licencia contard con dos etapas:

A. Notificacion al CECMED de los preparados vegetales y medicamentos naturales que se
elaboran en cada CPL, con sus caracteristicas de calidad.

B. Inspeccion para verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de
productos naturales de produccion local en los CPL, en los que se elaboran los preparados y
medicamentos.

Esta Regulacion tiene como objetivo, establecer y dar a conocer los requisitos para la Licencia
Sanitaria de fabricacién y comercializacion de los preparados vegetales y los medicamentos
naturales en los CPL, y es aplicable a todos los CPL involucrados en la fabricaciéon a esta
escala de preparados vegetales y medicamentos de origen natural herbario, destinados a su
distribucion y venta en la Republica de Cuba.

Los fabricantes de preparados vegetales y medicamentos naturales herbarios deberan cumplir
con las demas disposiciones legales que emita el CECMED a los efectos de regular la actividad
de produccion local.

Estos requisitos no seran aplicables a los centros que fabriquen los siguientes tipos de
productos:

a) Medicamentos de origen natural elaborados a escala industrial.

b) Drogas o sustancias de origen animal o mineral considerados como material de partida.

¢) Medicamentos producidos con ingredientes farmacéuticos activos (IFA), obtenidos por
sintesis quimica o por aislamiento de fuentes naturales.

2. Definiciones

2.1 Buenas Practicas de Fabricacion de productos naturales de produccion local: Conjunto de
requisitos y actividades relacionadas entre si, que aseguran que los preparados vegetales y
medicamentos naturales elaborados en los centros de produccion local sean consistentemente
producidos y controlados de acuerdo con los estandares de calidad adecuados al uso al que
estan destinados y conforme con las condiciones exigidas para su comercializacién.

2.2 Control de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los
requisitos de la calidad.

2.3 Droga vegetal: Planta principalmente entera, fragmentada o cortada, partes de la planta,
algas, hongos, liquenes, no procesadas, usualmente en forma seca y a veces en forma fresca.
Algunos exudados que no han sido sometidos a tratamiento especifico son también
considerados como droga vegetal. La droga vegetal es definida por el nombre botanico de
acuerdo al sistema de clasificacién binomial (género y especie) y al autor.

2.4 Envase primario: Recipiente o envase que contiene un medicamento que entra en contacto

directo con el mismo y esta destinado a protegerlo del deterioro y contaminacioén y a facilitar su
manipulacién y entrega como un producto unico.
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2.5 Especificaciones: Lista de ensayos, referente a los procedimientos analiticos y sus
correspondientes limites de aceptacion, los cuales pueden ser numéricos, rangos u otro criterio
descrito para el ensayo. Establece el conjunto de criterios a los que una droga vegetal,
preparado vegetal o medicamento herbario, debe ajustarse para ser considerado aceptable
para su uso previsto. Cuando una droga vegetal, preparado vegetal o0 medicamento herbario
cumple con las especificaciones, significa que cuando es ensayado de acuerdo a los
procedimientos analiticos, reunird los requerimientos de aceptacién indicados. Las
especificaciones son normas de calidad obligatorias que se acuerdan entre el solicitante y la
agencia reguladora.

2.6 Extractos: Preparaciones concentradas de consistencia liquida, sélida o intermedia,
obtenidas normalmente a partir de material vegetal desecado. Para algunas preparaciones, el
material a extraer puede requerir un tratamiento previo. Los extractos se preparan por
maceracion, percolacién o por otros métodos validados adecuados que utilizan etanol u otro
disolvente. Después de la extraccion, si es necesario, se eliminan las sustancias no deseadas.

2.7 Fabricante: Persona juridica nacional a la que en virtud de la legislacién vigente se le ha
otorgado la Licencia Sanitaria para la fabricacion de preparados vegetales y medicamentos
naturales.

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

2.9 Indicaciones: Condicion clinica o estados patoldgicos a los cuales se aplica o administra
un medicamento natural.

2.10 Inspeccién: Conjunto de actividades de examen, medicion y ensayo de una o varias
caracteristicas de un medicamento (asi como de las materias primas y materiales, procesos,
procedimientos, equipos y actividades o sistemas que intervienen en su fabricacion) y
comparacion de los resultados con los requisitos especificados para determinar si se obtiene la
conformidad para cada una de las caracteristicas.

2.11 Material de partida: Material de origen natural (droga vegetal) o preparado vegetal, con
propiedades terapéuticas que se emplea para la fabricacion de productos farmacéuticos.

2.12 Medicamento herbario: Cualquier medicamento que contenga exclusivamente como
sustancias activas una o varias drogas vegetales, 0 uno o varios preparados vegetales, o una
0 mas drogas vegetales en combinacién con uno o varios preparados vegetales.

2.13 Medicamento natural: Aquel medicamento que en su composicién contiene principios
activos o partes obtenidas directamente o mediante procedimientos especificos, de vegetales,
minerales o0 animales cuyo uso se haya justificado por la practica de la medicina tradicional o
por estudios cientificos.

2.14 Periodo de validez o vida util: Periodo de tiempo durante el cual un preparado vegetal o
medicamento de origen natural herbario, si se almacena correctamente, cumple con las
especificaciones establecidas. Se determina mediante el correspondiente estudio de
estabilidad y es utilizado para establecer la fecha de vencimiento de cada lote.

2.15 Preparado vegetal: Producto homogéneo obtenido por sometimiento de la droga vegetal

a tratamientos tales como fragmentacion, extraccion, destilacién, expresion, purificacion,
concentracion o fermentacion. Puede presentarse como droga vegetal en polvo, tintura,
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extracto, aceite esencial, jugo y exudado procesado. Se consideran como sustancias activas,
Se conozcan 0 No sus constituyentes con actividad terapéutica.

2.16 Presentacion: Se refiere a las caracteristicas de los diferentes envases segun los
voliumenes o nimero de unidades del producto farmacéutico que contienen. Incluye tanto el
envase primario como el secundario.

2.17 Producciéon o proceso de produccién: Todas las operaciones involucradas en la
preparacion de un preparado vegetal o medicamento natural desde la recepcién de los
materiales, el procesamiento y el envase, hasta llegar al producto terminado. Sinénimo de
fabricacion o proceso de fabricacion.

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

2.19 Solicitante: Persona juridica que solicita la Licencia Sanitaria de fabricacion vy
comercializacién de preparados vegetales y medicamentos naturales en los Centros de
Produccion Local.

2.20 Tinturas: Son preparaciones liquidas obtenidas generalmente a partir de materias
primas vegetales desecadas. En ciertos casos, las materias a extraer pueden requerir un
tratamiento previo, como inactivacion de enzimas, molturacion o desengrasado. Las tinturas se
obtienen por maceracioén, percolacion u otros procedimientos apropiados y validados, utilizando
alcohol de graduacién adecuada. Se pueden preparar igualmente por disolucién o dilucién de
un extracto en etanol de concentracion adecuada. Se obtienen generalmente utilizando una
parte de droga y diez partes del disolvente de extraccion. Las tinturas suelen ser transparentes.
En reposo pueden formar un ligero sedimento, siempre que la composicion de la tintura no se
moadifiqgue de modo significativo.

2.21 Titular: Persona juridica a la que se otorga la Licencia Sanitaria de fabricacion y
comercializacién de un preparado vegetal o medicamento natural en los Centros de Produccion
Local.

3. Informacién general

3.1 Los requisitos para la Licencia Sanitaria de fabricacién y comercializacion de preparados
vegetales y medicamentos naturales en los CPL constituyen la base del sistema de regulacion
y control particular para este tipo de productos de uso humano y para las instituciones en los
cuales se fabrican.

3.2 La solicitud de Licencia Sanitaria de fabricacién y comercializacion de preparados
vegetales y medicamentos naturales en los CPL, de renovacion o de modificacion, se realizara
a través de un Formulario de Solicitud (ver anexo) y sera formulada por el Director de la
Empresa de Farmacia y Optica Provincial. Este formulario debe ser llenado en formato digital
y enviado al correo electrénico que el CECMED disponga al efecto.

La notificacion obligatoria de esta solicitud permite disponer de la relacién de los productos que
la misma contempla y de la informacion de su calidad. La solicitud incluye también la
declaracién de anuencia del CPL para recibir la inspeccion del CECMED con el fin de verificar
el cumplimiento de las Buenas Practicas de fabricacién de productos naturales de produccion
local en la elaboracién de los mismos.
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3.3 Las tarifas para las Solicitudes de Licencia Sanitaria de fabricacién y comercializacién de
preparados vegetales y medicamentos naturales en los CPL, de renovacién o de modificacion,
son las establecidas en el Reglamento para la aplicacion de la Lista Oficial de Precios a los
Servicios Cientificos Técnicos del CECMED vigente y se abonaran una vez realizada la solicitud
de dicho tramite.

3.4 El CECMED, durante el proceso de evaluacion de la solicitud de Licencia Sanitaria de
fabricacion y comercializacion de preparados vegetales y medicamentos naturales en los CPL,
tiene la potestad de solicitar otras informaciones que considere necesarias.

3.5. La vigencia de la Licencia Sanitaria de fabricacién y comercializacion de preparados
vegetales y medicamentos naturales en los CPL y de su renovacion sera entre uno y cinco
afos, en dependencia de las no conformidades detectadas en la inspeccién realizada. Las
modificaciones no alteran la vigencia de la Licencia.

3.6 Como constancia de la aprobacion de la Licencia Sanitaria de fabricacion y
comercializacién de preparados vegetales y medicamentos naturales en los CPL, el CECMED
entregara un Certificado con la siguiente informacion:

a) Nombre y direccion del Titular.
b) Nombre y direccion del CPL Fabricante.
¢) No. de licencia.
d) Fecha de aprobacién.
e) Fecha de vigencia del certificado.
f) Relacién de productos autorizados con su:
¢ Cadigo de identificacion
¢ Nombre
e Forma farmacéutica
¢ Presentacion (describe el envase primario y el peso o volumen)
e Composicion
¢ Referencia de calidad
¢ Plazo de validez
¢ Condiciones de almacenamiento

3.7 En los casos de renovacion de la Licencia Sanitaria de fabricacion y comercializacion de
preparados vegetales y medicamentos naturales en los CPL, el CECMED emitira el
correspondiente Certificado de Renovacién, el cual incluird la informacion referida en el
numeral 3.6, acapites del a) al f) y ademas la fecha de la Ultima renovacion.

3.8. Enlos casos de modificacién de la Licencia Sanitaria de fabricacién y comercializacién de
preparados vegetales y medicamentos naturales en los CPL, el CECMED emitira el
correspondiente Certificado de Modificacién, el cual incluird la informacion referida en el
numeral 3.6, acapites del a) al f) y adicionalmente, la fecha de la modificacion y la descripcién
de la modificacién aprobada.

3.9. En caso de ser rechazada la Solicitud para Licencia Sanitaria de fabricacion y
comercializacién de preparados vegetales y medicamentos naturales en los CPL, de
renovacion o de modificacion, el CECMED emitird una Notificacion de Rechazo donde
expondra las causas del mismo.

4. Solicitud de Licencia Sanitaria de fabricaciéon y comercializaciéon de preparados
vegetales y medicamentos naturales de produccion local
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Para formular la solicitud de esta Licencia Sanitaria se requiere presentar el Formulario de
Solicitud con los datos que el mismo establece.

4.1 Notificacion obligatoria.

La notificacion obligatoria de los preparados vegetales y medicamentos naturales consiste en
la informacion administrativa y legal del o los CPL, asi como de los elementos generales de
calidad de cada producto elaborado en los mismos. El Formulario de Solicitud contiene la
siguiente informacioén general para la Notificacion obligatoria:

Informacion general del Solicitante.

Informacion general del o los fabricantes que intervienen en el proceso de elaboracion.
Informacion general del Director técnico o Administrador del CPL.

Informacion general del Director de calidad del CPL.

Informacion general de los preparados vegetales y medicamentos cuya fabricacion vy
comercializacion se solicita.

A los efectos de la Notificaciéon, los medicamentos naturales herbarios se clasificaran en:

Simples: Medicamentos que contienen un sélo material de partida en su composicion. Los
preparados vegetales se consideran productos intermedios, a partir de los cuales se producen
medicamentos naturales y seran siempre simples.

Complejos: Medicamentos que contienen mas de un material de partida en su compaosicion.

4.2 Inspeccién de cumplimiento de Buenas Practicas de fabricacién de productos naturales en
los CPL.

El CECMED inspeccionara los CPL que soliciten la Licencia Sanitaria de fabricacion y
comercializacién de preparados vegetales y medicamentos naturales previo a su aprobacion,
con el objetivo de verificar el cumplimiento de lo establecido en las normas y regulaciones
vigentes relacionadas con la produccion local de medicamentos naturales, incluyendo las
Buenas Practicas de fabricacion de productos naturales en los CPL vigentes.

La aprobacién de la solicitud de Licencia Sanitaria de fabricacién y comercializacion de
preparados vegetales y medicamentos naturales en los CPL y el tiempo de vigencia de esta,
tomara en cuenta el resultado de la inspeccién y de la evaluacién de la informacién presentada
para los productos.

5. Solicitud de renovacién de la Licencia Sanitaria de fabricacion y comercializacion de
preparados vegetales y medicamentos naturales de produccion local

La renovacién de la Licencia Sanitaria de fabricacion y comercializacion de preparados
vegetales y medicamentos naturales fabricados en los CPL podré solicitarse en los 150 dias
(naturales) anteriores a la expiracion de la validez de la Licencia precedente y para esto debe
presentar una solicitud haciendo uso del Formulario de Solicitud con los datos de 4.1, referidos
a la Notificacion obligatoria.

6. Solicitud de modificacién de la Licencia Sanitaria de fabricaciéon y comercializacion
de preparados vegetales y medicamentos naturales de produccidn local
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6.1 La solicitud de modificacién de la Licencia Sanitaria de fabricacién y comercializacion de
preparados vegetales y medicamentos naturales fabricados en los CPL se presentara en
cualquier momento en que se realicen variaciones en la composicion, presentacion, control y
especificaciones de la calidad, plazo de validez o condiciones de almacenamiento. También
ante cambios en las instalaciones y el proceso productivo de los CPL, en el equipamiento y la
tecnologia productiva.

6.2 Para los cambios en los productos, se presentara el Formulario de Solicitud de Licencia
Sanitaria de fabricacion y comercializacion de preparados vegetales y medicamentos naturales
en los CPL con los datos de 4.1, referidos a la Notificacion obligatoria, donde se describan
claramente las modificaciones a realizar.

6.3 Todas las modificaciones referidas a cualquiera de los elementos relacionados en una
Licencia Sanitaria de fabricacién y comercializacién de preparados vegetales y medicamentos
naturales en los CPL emitida, requieren aprobacion previa por el CECMED.

6.4 Para los cambios en las instalaciones, equipamientos y procesos dentro del CPL, que
constituyen una modificacion de lo aprobado en la inspeccién de verificacién de las Buenas
Préacticas de fabricacion de productos naturales en los CPL vigente, el CECMED realizara una
nueva inspeccion para verificar que se mantiene o mejora el cumplimiento de las buenas
practicas con las nuevas condiciones.
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Anexo. SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA DE FABRICACION Y COMERCIALIZACION DE
PREPARADOS VEGETALES Y MEDICAMENTOS NATURALES EN LOS CENTROS DE PRODUCCION
LOCAL

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED

Fecha de entrada No. entrada Fecha Recibido por: Tipo de solicitud
ano-mes-dia Complete afio-mes-dia Complete Seleccione

PARA LA SOLICITUD INICIAL DE LA LICENCIA SANITARIA Y PARA SU RENOVACION
A- INFORMACION GENERAL DEL SOLICITANTE

Nombre, cargo y direccion completa del solicitante.

Complete aqui.

Teléfono y correo electrénico:

Complete aqui.
Resolucion de nombramiento.
Complete aqui.

Nombre del Amparado por Fecha de Vencimiento

Fecha de Expedicion (si procede)

documento (No. Resolucidn)
Complete aqui. Complete aqui. Complete aqui. Complete aqui.

B- INFORMACION GENERAL DEL O LOS FABRICANTES

Nombre y direccion completa del Centro de Produccion Local (CPL). En caso de que el preparado vegetal se elabore en
otra instalacion, declare el nombre y direccién completa del mismo. Si esta otra instalacion de fabricacion no pertenece al
mismo CPL, requiere también de la correspondiente Licencia Sanitaria emitida por el CECMED.

Complete aqui.

Teléfono y correo electronico:

Complete aqui.

Licencias vigentes emitidas por Organismos de la Administracion Central del Estado (Se declaran todas las resoluciones,
permisos, autorizaciones de tipo legal que tienen que ver con la razén social y funcionamiento de la entidad).

Complete aqui.

Nombre del Amparado por Fecha de Vencimiento

(si procede)

Fecha de Expedicion

documento (No. Resolucion)
Complete aqui. Complete aqui. Complete aqui. Complete aqui.
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Complete aqui. Complete aqui. Complete aqui. Complete aqui.

Complete aqui. Complete aqui. Complete aqui. Complete aqui.

C-INFORMACION GENERAL DEL DIRECTOR DEL CENTRO DE PRODUCCION LOCAL

1-Nombres y apellidos del Director General de la entidad:

Complete aqui.

2-Nivel de escolaridad vencido:
Seleccione

3-Profesion:

Complete aqui

4-Grado Académico o Cientifico:
Seleccione

5-Teléfono y correo electrdnico:

Complete aqui.

D-INFORMACION GENERAL DEL LABORATORIO/DIRECTOR DE CALIDAD DEL CENTRO DE
PRODUCCION LOCAL

Nombre y direccion completa del Laboratorio de Calidad del CPL: (En caso de realizarse los controles de calidad en un
laboratorio independiente del Centro de Produccion Local.)

Complete aqui.
Nombre de la persona responsable de garantizar la calidad del producto:
Complete aqui.

Nombres y apellidos del director general de calidad: (En caso de realizarse los controles de calidad en un laboratorio
independiente del CPL deben declararse ademas todos los datos del director del laboratorio de calidad que realiza los
controles.)

Complete aqui.

Nivel de escolaridad vencido:
Seleccione

Profesion:

Complete aqui.

Grado académico o cientifico: (Se puede seleccionar una de las siguientes opciones: Master en Ciencias, Doctor en
Ciencias, Investigador agregado, investigador auxiliar o investigador.)

Seleccione
Teléfono y correo electronico:

Complete aqui.
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E- INFORMACION GENERAL DE LOS PREPARADOS VEGETALES Y MEDICAMENTOS QUE SE
SOLICITAN

En la tabla que se presenta a continuacion llene los espacios en blanco con la informacion solicitada, en correspondencia
con lo establecido en las normas y regulaciones vigentes. En la tabla se declara un ejemplo:

PARA LA MODIFICACION DE LA LICENCIA SANITARIA

Declare las modificaciones que solicita detallando los tipos cambios que se realizan.

Nombre — Forma Tipo de Referencia de Refe_renma de Condiciones
Composicio . Presenta- - calidad del Plazo de
No. del Farmacéu- formula- - calidad de la de Almace- -
n - L cion producto - validez
Producto tica cién droga vegetal . namiento
terminado
Almacenar
T por debajo de
Jarabe dia 30
°C.Protéjase
de la luz.
Compl{ete Corﬂp[ete Seleccione Intel_‘me— Compl}ete Complete aqui Complete aqui Seleccione Compliet
aqui aqui dia aqui e aqui

Complete aqui.

Solicitante

Persona de Contacto/Cargo: Complete aqui

Teléfono y correo electronico: Complete aqui

El Solicitante DECLARA que la informacion anteriormente descrita es veridica y la misma se ajusta a las normas y
regulaciones aprobadas por el CECMED y las Normas Ramales de Salud Publica vigentes y esta CONFORME con recibir
y facilitar la conduccion de la inspeccion de verificacion de Buenas Practicas de fabricacion de productos naturales en los
CPL que implica el procedimiento de aprobacion de la Licencia Sanitaria de fabricacion y comercializacion de preparados
vegetales y medicamentos naturales en los Centros de Produccion Local.

Instrucciones para el llenado del Formulario de Solicitud para Licencia Sanitaria de Fabricacion de Preparados
Vegetales y Medicamentos Naturales en Centros de Produccion Local

El formulario de solicitud debe ser llenado en formato digital y enviado por correo electronico a la direccion que el
CECMED disponga al efecto.

PARA USO EXCLUSIVO DEL CECMED: (Este bloque es llenado una vez se reciba la solicitud por el Departamento
de Recepcion y Pre-Evaluacion de tramites).

Fecha de entrada.

Numero de entrada.

Fecha de notificacion.

Recibido por.

Tipo de solicitud: (Aparecen tres opciones a seleccionar: Nueva Solicitud, Renovacion o Modificacion).

Seleccione la opcidn que corresponda segun el tipo de tramite.
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Los siguientes bloques de informacién deben ser llenados por el solicitante:

Informacidn general del solicitante.

Informacidn general del o los fabricantes.

Informacidn general del director general del Centro de Produccion Local.

Informacion general del laboratorio/director de calidad del Centro de Produccién Local.
Informacidn general de los medicamentos que se solicitan.

moow>

A. Informacion general del solicitante.

Nombre, cargo y direccion completa del solicitante: Escriba el nombre y la direccion de la entidad responsable del trdmite
de solicitud. Escriba el nombre y cargo de la persona responsable de la solicitud.

Teléfono y correo electronico: Escriba el teléfono y correo electrénico de la entidad Titular de la solicitud de la Licencia
Sanitaria o algun otro correo disponible para la comunicacién.

B. Informacion general del o los fabricantes.

Nombre y direccion completa del Centro de Produccion Local: Escriba el nombre y direccién del CPL. En caso de que
el preparado vegetal se elabore en otra instalacion, declare el nombre y direccién completa del mismo.

Teléfono y correo electrénico: Escriba el teléfono y correo electronico del CPL. En caso de no poseer correo electrénico
en el CPL declare el del Titular o algin otro correo disponible para la comunicacion.

Licencias vigentes emitidas por Organismos de la Administracion Central del Estado: Declare todas las resoluciones,
permisos, autorizaciones de tipo legal que tienen que ver con la razon social y funcionamiento de la entidad.

C. Informacion general del director general del CPL.

Nombres y apellidos del director general de la entidad: Escriba el nombre y apellidos del director del CPL.

Nivel de escolaridad vencido: Seleccione una de las dos opciones (Técnico medio o Universitario) segun corresponda.
Profesion: Declare la profesion del director del CPL.

Grado académico o cientifico: Seleccione una de las siguientes opciones: Master en Ciencias, Doctor en Ciencias,
Investigador agregado, Investigador auxiliar o Investigador. En caso de poseer grado cientifico, declarelo.

D. Informacion general del laboratorio/director de calidad del CPL.

Nombre y direccion completa del laboratorio de calidad: Declare el nombre y direccion completa del laboratorio de
control de la calidad, de realizarse los controles de calidad en un laboratorio independiente del CPL.

Persona responsable de garantizar la calidad del producto: Declare el nombre y los apellidos de la persona responsable
de garantizar la calidad del producto.

Nombres y apellidos del director general de calidad: En caso de realizarse los controles de calidad en un laboratorio
independiente del CPL, declare todos los datos del director del laboratorio de calidad que realiza los controles.

Nivel de escolaridad vencido: Seleccione una de las dos opciones: Técnico medio o Universitario.
Profesion: Declare la profesion segin corresponda.

Grado académico o cientifico: Seleccione una de las siguientes opciones: Master en Ciencias, Doctor en Ciencias,
Investigador agregado, Investigador auxiliar o Investigador.

Teléfono y correo electronico: Declare el teléfono y correo electrénico.
E. Informacion general de los medicamentos que se solicitan.

Nombre del producto: Declare el nombre comercial con el que circulara el producto para el cual solicita la Licencia
Sanitaria de fabricacion y comercializacion.

Composicion: Declare la composicion del producto especificando las partes de las plantas que se utilizan seguido de la
fortaleza declarada en cantidad por unidad posolégica.

Forma Farmacéutica: Seleccione una de las siguientes opciones: solucion oral, solucion tépica, gotas orales, polvo para
uso tépico, crema, ungliento, jarabe.
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Tipo de formulacién: Seleccione una de las siguientes opciones: simple, preparado vegetal o compleja.

Presentacion: Especifique el tipo de envase primario y la naturaleza del mismo. Ejemplo: (Frasco de vidrio &mbar con 120
mL).

Referencia de calidad de la droga vegetal: Especifique la Norma Ramal de Salud Publica a la que responde la droga
vegetal. Ejemplo: (NRSP 312/15).

Referencia de calidad del producto terminado: Especifique la Norma Ramal de Salud Publica a la que responde el
producto terminado. Ejemplo: (NRSP 312/15).

Condiciones de almacenamiento: Seleccione una de las siguientes opciones: “Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase
de la luz” o “Almacenar de 2 a 8 °C”.

Plazo de validez: Declare el plazo de validez del producto en meses. Los plazos de validez a declarar deben estar en
correspondencia con los aceptados por el CECMED o estar avalados por estudios de estabilidad, los cuales deben cumplir
con la regulacion de estabilidad vigente.

Se afiadiran estos datos por cada producto para el cual se solicite la Licencia Sanitaria de fabricacion y comercializacion.
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