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REQUISITOS-PARA EL REGISTRO SANITARIO
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Modulo 8 M
r .
INFORMACION A PRESENTAR PARA SOLICITAR LA RENOVACION DEL REGISTRO

SANITARIO.

8. La solicitud de renovacién del Registro Sanitario del medicamento debe realizarse 150 dias
naturales antes del término de vigencia del mismo.

Una vez vencido el Registro Sanitario no se aceptara la solicitud de renovacién, debiendo
tramitarse como una nueva inscripcion.

Para las solicitudes de tramites'de Renovacién del Registro Sanitario, debe presentarse la
siguiente informacion:
8.1. indice: _
Se incluira el indice correspondiente a toda la documentacion presentada, con independencia de
que cada una de los médulos presente. su lhqice especifico.
8.2. Informacién Administrativa y Legal:
8.2.1. Informacién Administrativa:

8.2.1.1.  Del titular de registro:
a) Nombre oficial, direccién comple@é. telé_fono. fax y correo electrénico.

8.2.1.2.  Del solicitante de registro:

a) Nombre, direccién completa, teléfono, fax y correo electrénico, en caso de no ser el titular de
registro, '

8.21.3.  Del fabricante o fabricantes:

a) Nombre, direccién completa, teléfono y fax de cada uno de los fabricantes que intervengan
en el proceso de fabricacion del producto terminado, especificando, en caso de ser mas de
uno, lo siguiente: -

- Cuél es el fabricante principal.
- Las etapas o pasos en que participa cada uno.

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

- Los fabricantes nacionales ¢eben declarar el establecir}\iento en el que se fabrica el
medicamento, .

8.2.1.4. Del medicamento: ~ © _

a) Nombre del medicamento (comercial 0:genérico).

b) Nombre del (los) ‘ngrediente(S) Farmacéutico(s) Activo(s) (Denominacién Comun
Internacional o genérico), en caso de que el nombre sea una marca comercial.

¢) Fortaleza, concentracion (%), g dosis de cada IFA por unidad posolégica.

. Pagina 64 de 80



d)
e)

9)

h)

)
k)

8.2.2,

Forma farmacéutica.
Via(s) de administracion.
Clasificacién farmacologica segun el Sistema Anatémico-Terapéutico y Quimico (ATC).

Presentacién (es) que incluya(n) el contenido o cantidad del medicamento y el tipo de
envase primario (sistema envase-cierre) y secundario con el que se comercializara el
producto en nuestro mercado, tanto los destinados para dispensacién al publico como los de
uso hospitalario. En caso de requerir medidas dosificadora$ deben indicarse. :

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

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

Condiciones para la manipulacién y la transportacion, cuando proceda.

Informacion para elaborar el RCP; de’acuerdo a lo establecido en el Ariexo No. 3 M (pag.
74). en caso que la informacién det aprobado y vigente se modifique.

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

Muestras por duplicado de todos Jos materiales de envase impresos, informacién y
promocién que se encuentren en.uso.

Documentacién legal:

8.2.2.1.  Del fabricante ofabricant.es: 5

a)

Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién del (los) fabricante(s) en el
que se especifique que el (los) mismo(s) esta(n) sometido(s) a inspecciones periddicas por
la autoridad competente, en los casos de omision del Certificado de un Producto
Farmacéutico conforme “Esquema de Certificacion de la Calidad de la OMS para los
productos Farmacéuticos objeto de Comercio Internacional”.

Deben ser emitidos por las éutoridades competentes del pais origen y oficializados
(legalizados) por la Embajada Cgbana,correspondiente.

8.2.2.2. Del medicamento:

a)

b)

Certificado de un Producto Farmacéutico (CPF), conforme el “Esquema de Certificacién de
la Calidad de la OMS para los productos Farmacéuticos objeto de Comercio Internacional”,
emitido por las autoridades compétentes del pais origen del fabricante y oficializado
(legalizado) en la Embajada de Cuba. Su fecha de emisién no debe exceder de 2 afios.

En caso de que el pais no este acogido el Esquema de Certificacién de la Calidad de los
Productos Farmacéuticos objeto. de- Comercio Internacional de la OMS, se acepta el
Certificado de Libre Venta, en forina abreviada, CLV emitido por la autoridad competente del
pais origen y oficializado (legalizado)‘en la Embajada de Cuba. Su fecha de emisién no debe
exceder de 2 afios. : v

. .2 4’ 3 . ) . . .
Esta informacion es exclusivamente para los medicamentos de importacion.

Certificado del Registro dé Marca Comercial para los productos con nombres que no sean
genéricos o denominaciones comunes internacionales, emitido, por la Oficina Cubana de la
Propiedad Intelectyal, en forma -abreviada*OCPI o la Oficina Mundial de la Propiedad
Intelectual, en forma abreviada OMPI, en’ caso de que haya vencido el anteriormente
entregado. g
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8.3. Informacion de calidad: -
8.3.1. Para ingrediente(s) Farma'céuti'co(s) Activo(s):

8.3.1.1. Especificaciones de calidad:

a) Relacionar todos los indices y limites de aceptacién con sus rangos de tolerancia, en forma
de tabla e independientes de los métodos analiticos. ¥ s

b) Declarar la referencia de calidad, si-corresponde a una farmacopea o es propia del
fabricante. '

8.3.1.2. Métodos o técnicas de analisis:

a) En caso de responder a una farmacopea oficial adjuntar copia de la monografia especifica.

b) En caso de farmacopeas no-oficiales o métodos propios del fabricante adjuntar la
descripcién completa y detallada del método analitico.

8.3.2. Para producto terminado:

8.3.2.1. Descripcionde la compoéiéién_;

a) Se reflejara la composicién cualitativa y. cuantitativa del medicamento, por unidad posolégica
(de dosis), incluyendo el(los) IFA(s), excipientes y otras materias primas que sin estar
presentes en el producto terminado fueron utilizados en la fabricacién del mismo, aclarando
los que se pierden durante el proceso.

Debe especificarse la funcién y referencia de calidad de cada sustancia en la formulacion.

b)  Esta informacién se brindara cumpliendo lo establecido en el Médulo 4 M, Informacién de
calidad para producto terminado, a_par.t_ado 4.3,incisos b, c,dye.

i

8.3.2.2. Proceso de produccion: -
Debe presentarse la siguiente informacion, en caso de no haberse presentado en el tramite de
inscripcion en el Registro Sanitario:

a) Validacién del Proceso: Se presentara informacién sobre validacion y/o evaluacion de los
pasos criticos del proceso. :

b) Consistencia de la produccién: Se demostrara la consistencia de la produccién mediante
la presentacion de los certificados de andlisis con los resultados de los ensayos de la
comprobacion de las especificaciones de calidad por el fabricante, de al menos 3 lotes
industriales. :

c) Reproceso: Se presentara una breve descripcion y justificaéién de los reproceso, asi como
su validacion, si procede. :
8.3.23. Especificaciones de calldad: *

a) Relacionar todos los ingices fisii;ovs, quimicos y microbiolégicos y sus limites de aceptacion
con sus rangos de tolerancia, en forma de tabla e independientes de los métodos analiticos.

b) Declarar la refeirenciia de calidéd, si carresponde a una farmacopea o es propia del
fabricante. : B

c) Encaso de ser diferente de Ia)aprobada previamente se especificara, y justificara.
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8.3.24. Métodos o técnicas de analisis:

a)
b)

En caso de responder a una farmacopea oficial adjuntar copia de la monografia especifica.

En caso de farmacopeas no oficiales o métodos propios del fabricante adjuntar la
descripcion completa y detallada del método analitico.

8.3.2.5. Certificados de analisis: -

a)

b)

Se adjuntara el certificado de analisis.en concordancia consus especificaciones y referencia
de calidad el cual debe incluir la: mfbrmamén S|guvente

- Nombre del producto.
- Identificacion del lote.
- Fechay lugar de fabricacion.

- Indices de calidad fisicos, qulmlcos biolégicos y microbiolégicos con sus limites y
resultados.

- Vencimiento, cuando proceda. _
- Fechay lugar de andlisis, firma y decisién de conformidad o no con las especificaciones.
- Referencia bibliografica. 7

’

Para tramites de registro se aceptaran copias de certificados obtenidos de paginas
electrénicas, que incluyan la informacién declarada en el inciso anterior.

8.3.2.6. Estudios de estabilidad:

a)

Se requiere la presentacién de resultados de estudios de vida de estante (a largo plazo)
exclusivamente, realizados con lotes industriales y en las condiciones de almacenamiento y
sistema envase/cierre aprobados, para: -

- Confirmar o ampliar el periodo de validez provisional aprobado en el Registro, cuando
los resultados de los estudios de estabilidad acelerado y de vida de estante presentados
para la inscripcion, fueron obtenidos con lotes pilotos.

- Confirmar o ampliar el periodo de validez provisional aprobado en el Registro, cuando
los resultados del estudio de vida de estante presentados para la inscripcién, no cubrian
dicho periodo. .

Se requiere la presentacion de resultados de estudios acelerados exclusivamente,
realizados con lotes industriales o pilptos y en las condiciones de almacenamiento y sistema
envase/cierre aprobados, cuando: -

- El periodo de validez aprobado en el Registro se hizo sobre la base de resultados
obtenidos con estudios de vida de estante (a largo plazo) exclusivamente.

Se requiere la presentaciéon de resultados de estudios acelerados y de vida de estantes
realizados con lotes industriales, en las condiciones de almacenamiento correspondiente a
la Zona IV b y en el sistema envase/cierre aprobado, en los casos que proceda, cuando:

- En la inscripcion del medicamento en el Registro Sanitario o durante la vigencia del
mismo no se,.presentaron fesultados de estudios de estabilidad realizados en las
condiciones correspondientes a la Zona IV b.

Si al medicamento'se le ha aprobado el periodo de validez definitivo durante su inscripcion o
en la primera renovacion del registro, basados en resultados de estudios de estabilidad
acelerado y de vida de estante realizado$ con lotes industriales, no resulta necesario
presentar en los tramites de renovacnén subsiguientes las informaciones requeridas en los
incisosayb.

Pagina 67 de 80



e)

8.4.

a)

b)

c)

8.5.

a)

b)

8.6.

Se requiere la presentacién de resultados de la comprobacion del cumplimiento de las
especificaciones de calidad dentro del periodo de validez aprobado, obtenidos mediante el
correspondiente programa de estudios de estabilidad en cursos (ongoing).

Informacién de seguridad y eficacig:

Se presentara el Informe Periddico de Seguridad, en forma abreviada |IPS, de acuerdo a lo
establecido en los "Requisitos para la presentacion de Informes Periédicos de Seguridad de
Medicamentos", vigente emitido por el CECMED. ) .

Se presentara resultados del esjudio de vigilancia activa post-comercializacién, en caso de
estar sometido a un estudio de este tipo.

Informacién sobre retiro de lotes en el mercado, reportes de fallas de eficacia clinica y
cualquier otro evento representativo de riesgo para la salud del paciente.
Cuando el medicamento se acorhp_aﬁa en su presentacién de un disolvente o diluente se
incluira la informacién siguiente:
Si se encuentra registrado, debe declararse:
- Nombre del Titular del Registro Sanitario.
- Nombre del fabricante.

No. de Registro Sanitario.

Fecha de inscripcion en el Registro Sanitario.

Si forma parte de la documentaciéri de registro del medicamento anteriormente aprobada,
se requiere presentar de la informacion descrita en este médulo, la que corresponda.

Si en el tramite de solicitud: de renovacién del Registro Sanitario se presentan
modificaciones de aspectos anteriormente aprobados, tanto administrativos y legales,
como de rotulado e informacién del medicamento, de calidad, no clinica y clinica, debe
hacerse una relacion de las mismas:y justificarse porque no se presentaron como tramites
de modificaciones durante el periodo de vigencia de dicho Registro Sanitario.
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