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1. Generalidades.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

La incidencia creciente y alarmante de cancer, SIDA u otras enfermedades cronicas
serias o0 que ponen en peligro la vida, ubicadas en las primeras causas de mortalidad,
y que afrontan entre otros factores limitaciones en la disponibilidad de un tratamiento
eficaz, constituyen un problema de salud que demanda acciones que permitan ofrecer
de manera oportuna una alternativa potencial de tratamiento a los pacientes
portadores, a través del acceso a nuevas tecnologias y productos en investigacion
(Ph.

Los productos en fase de investigacion clinica, segun lo establecen las regulaciones
nacionales vigentes, son destinados para un uso exclusivo en los ensayos clinicos
autorizados por la Autoridad Reguladora de Medicamentos. Estos estudios tienen el
inconveniente de tardar varios afios en finalizar y lograr con sus resultados la
autorizacion de comercializacién del producto, que se traduce en demasiado tiempo de
espera por los-pacientes que por determinadas causas no pueden participar en los
ensayos clinicos autorizados.

El tratamiento compasivo es un método flexible que consiste en la utilizacion
excepcional de Pl, fuera de un ensayo clinico, en pacientes aislados con
enfermedades serias o con compromiso inmediato para la vida, cuando se considera
indispensable como opcién de tratamiento de condiciones que no tienen alternativa
terapéutica disponible.

Con este principio, en la actualidad el uso compasivo de Pl y de medicamentos en
indicaciones o condiciones de uso distintas de las autorizadas para la
comercializacién, al margen de un ensayo clinico, transita desde el uso excepcional en
pacientes aislados bajo la responsabilidad absoluta del facultativo hacia el desarrollo
por promotores e investigadores de protocolos con disefios abiertos concebidos para
tratamiento de un numero determinado de pacientes.

E! desarrollo de la industria bio-farmacéutica en Cuba e incremento en las demandas
de tratamiento de los pacientes portadores de este tipo de enfermedades, exigen el
reordenamiento y perfeccionamiento de la estrategia, planificacion y disefio de las
investigaciones biomédicas, en sus diferentes etapas de desarrolio, en aras de
demostrar seguridad y eficacia de los Pl y adema brindar una opcién de tratamiento a
pacientes portadores de enfermedades serias o con compromiso inmediato para la
vida que pueden beneficiarse con estas terapias previo a su Registro Sanitario (RS)..

El uso compasivo facilitaria el acceso a Pl, incluidos los productos biolégicos, de
produccién nacional y para uso en Cuba, que aun no cuentan con el RS por
encontrarse en alguna de las etapas de la investigacion clinica o por tratarse de
productos novedosos no registrados en el pais. De esta forma los pacientes podrian
recibir un Pl, primeramente si participan en un ensayo clinico o a traves de las
condiciones de un uso compasivo del Pl.

Esta variante permitiria el uso de Pl en los pacientes portadores de enfermedades
serias, raras o que comprometen la vida de estos y para las cuales no existen
alternativas terapéuticas y que existan evidencias que sugieran que el tratamiento
puede ser efectivo por lo que pudiera representar un beneficio, pero por sus
condiciones (psico-sociales, de enfermedad, epidemiolégicas, u otras) no reunen los
criterios para ser incluidos en un ensayo clinico. En paralelo al proceso de autorizacion
de comercializacion del producto, se planificaria el mecanismo que permite acceso
temprano de Pl que muestren actividad prometedora.

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Medicos
(CECMED), segun el objeto dispuesto en la resolucion 153/2011del MINSAP, a los
efectos de garantizar la seguridad, proteccién, derechos y beneficios de los sujetos
que intervienen en las investigaciones clinicas, es el encargado de evaluar y autorizar
la realizacion de las investigaciones biomédicas en seres humanos con productos y
procedimientos para la salud en Cuba.
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1.9. Esta regulacion tiene como objetivo establecer los requerimientos para autorizar el uso
clinico expandido y el tratamiento compasivo en pacientes individuales con un PI,
incluyendo aspectos sobre formato, contenido, documentacion, situaciones en la que
aplica y en las que no, y otras consideraciones al respecto.

1.10. Desde el punto de vista metodolégico, el uso clinico expandido, concebido para
ofrecer tratamiento con Pl a grupos de pacientes, no reemplaza los propédsitos de
investigacion del ensayo clinico (evaluacion de eficacia y seguridad de un producto), ni
constituye informacion de respaldo de la solicitud de RS de un medicamento, aunque
permitan colectar datos complementarios de aval de seguridad del producto.

1.11. El alcance de esta regulacion incluye a los promotores e investigadores clinicos que
participan en las diferentes etapas de la estrategia de evaluacion clinica de PI, en la
planificacion, ejecucion y reporte de los ensayos clinicos.

2. Definiciones.

2.1. Alternativas terapéuticas satisfactorias: - Tratamientos que logran respuesta
satisfactoria en pacientes portadores de enfermedades que no tienen otra opcidn
terapéutica, pacientes no respondedores al tratamiento habitual, pacientes con
recaidas a los tratamientos disponibles, o pacientes en los que los tratamientos
disponibles estan contraindicados o son inadecuados. ;

22. Comité de Etica en Ila Investigacion Clinica. (CEIC): Una organizacion
independiente (un consejo de revision o un comité institucional, regional, nacional o
supranacional), integrada por profesionales médicos/cientificos y miembros no
meédicos/no cientificos, cuya responsabilidad es asegurar la proteccion de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio
y proporcionar una garantia publica de esa proteccion, a través, entre otras cosas, de
la revision y aprobacion/opinion favorable del protocolo del estudio, la capacidad del
(los) invesstigador(es) y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se
usaran al obtener y documentar el consentimiento de informado de los sujetos del
estudio. El estado legal, la composicion, funcion, los requerimientos regulatorios y de
operacion de los Comités de Etica Independientes pueden diferir entre los paises, pero
deben vermitir que el Comité de Etica Independiente actue de acuerdo con las BPC.

2.3. Consentimiento Informado (Cl): Proceso por el cual un sujeto confirma
voluntariamente su disposicion a participar en un ensayo determinado, después de
habe. sido informado y haber comprendido, todos los aspectos del ensayo que son
relevantes para la decision del sujeto. El consentimiento estara documentado por
mecio de un formulario de consentimiento escrito firmado y fechado.

2.4. Ensayo Clinico: Cualquier investigacion en seres humanos dirigida a descubrir o
verificar los efectos clinicos, farmacologicos y/u otros efectos farmacodinamicos de un
producto_en investigacion, y/o a identificar cualquier reaccion adversa al producto en
investigacion, y/o a estudiar los parametros farmacocinéticos de un producto en
iavestigacion con el objeto de determinar su seguridad y/o eficacia. Los términos
ensayo clinico y estudio clinico son sinénimos.

2.5. Ensayo Clinico Fase I: Estudios que incluyen la administracion inicial de una nueva
droga gn investigacion a los seres humanos. Se identifican plenamente como estudios
de farmacologia humana, aunque pueden ser realizados en otros momentos de la
secuencia de investigacion clinica del producto. Entre los aspectos que se involucran
en q’T desarrollo de estos estudios se encuentran: estimacion de la seguridad y
tolerabilidad; determinacion de pardmetros farmacocinéticos: - valoracion de
pardmetros farmacodinamicos (efectos farmacoidgicos) y tempranas evidencias de

actividad terapéutica. Pueden ser llevados a cabo en voluntarios sanos o pacientes.

h)

o2

E "sayo Clinico Fase II: Son estudios en los que su objetivo primario es explorar el
fecto terapéutico del producto en investigacion en los pacientes. Tienen disefios muy
variados que generalmente son aleatorizados y controlados. Objetivos importantes lo
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27.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

constituyen la determinacién de las dosis y régimen posolégico para la Fase Il y la
evaluacion de la eficacia y seguridad para una indicacion terapéutica especifica. Se
incorporan en esta fase los estudios para evaluar el uso de medicaciéon concomitante,
efecto en poblaciones especiales y otros. Se llevan a cabo en pacientes con criterios
de seleccion bien definidos y bajo un estricto monitoreo.

Ensayo Clinico Fase ill: Son estudios en los que su objetivo principal es confirmar la
eficacia terapéutica del producto en investigacion en pacientes. Son disefiados para
confirmar las evidencias de seguridad y eficacia acumuladas en la Fase I, para la
indicacion propuesta y la poblacién receptora. Se trata de estudios bien controlados
con la intencion de proveer la informacion adecuada para obtener la autorizacion para
la comercializacion. Estos ensayos pueden utilizarse para evaluar relacién dosis
respuesta, explorar el uso del producto en extensas poblaciones, en diferentes
estadios de la enfermedad, o en combinacién con otras drogas, asi como para la
administracion por largos periodos, entre otros.

Enfermedad rara: Una enfermedad es considerada rara o de baja prevalencia cuando
la padecen entre 6 y 10 personas por cada 10 000 habitantes.

Enfermedad seria: Enfermedad cronica seriamente debilitante, con un efecto
importante en el funcionamiento o en otros aspectos de la calidad de vida del
individuo, con impacto de morbilidad (generalmente irreversible). Ej. Infarto- del
miocardio (IMA), Esquizofrenia, Artritis reumatoide, Depresién Crénica, Alzheimer,
Esclerosis Amiotréfica Lateral, Narcolepsia (ELA), Mucositis radiége’i‘was, entre otras.

Enfermedad con compromiso inmediato para la vida: Enfermedad en la cual hay
probabilidad razonable de que ocurra la muerte del individuo en meses, o en la cual es
probable una muerte prematura en ausencia de tratamiento oportuno. Ej. cancer,
SIDA, enfermedades autoinmune, entre otras.

Manual del Investigador (Ml): Recopilacion de los datos clinicos y no clinicos sobre
el producto en investigacién que son relevantes para el mismo en los seres humanos.

Producto en Investigacion o estudio (Pl): Forma farmacéutica de un ingrediente
activo o placebo utilizada como referencia en un ensayo clinico. .Puede ser un
producto registrado, cuando es usado o presentado (formulado o envasado) de una
forma diferente a la autorizada, o cuando es usado para una indicacién no aprobada, o
cuando es utilizado para obtener informacion adicional de un uso establetido.

Uso Clinico Expandido (UCE): Utilizacion de productos en investigacion en el
tratamiento de grupos de pacientes, que no reunen criterios para entrar en un ensayo
clinico y son portadores de enfermedades serias 0 con compromiso inmediato para la
vida, para las cuales no existen alternativas terapéuticas satisfactorias.

Tratamiento compasivo a pacientes individuales: Utilizacidon excepgional de
productos en fase de investigacion clinica, al margen de un ensayo clinico, en el
tratamiento de pacientes aislados con enfermedades serias y con compromisp para la
vida, que no tiene opciones alternativas de tratamiento satisfactorias, cuando el
facultativo, lo considera indispensable.

3. Consideraciones generales sobre las solicitudes del Uso Compasivo del Producto
en Investigacion. '

3.1

3.2

Se consideran 2 tipos de uso compasivo: tratamiento compasivo en pacientes
individuales y el uso clinico expandido (UCE) cuando se extiende el tratamiento
compasivo a grupos de pacientes. :

El UCE se planifica, una vez que se conoce mas sobre la seguridad y posible eficacia
de un medicamento a partir de los ensayos clinicos en curso o que ya se han
realizado, de modo que considere y garantice el tratamiento compasivo de grupos de
pacientes que no tienen posibilidad de participar en los ensayos clinicos.
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9
3.10

3.11

d)

La solicitud de autorizacion de uso clinico expandido sera presentada en el CECMED
por el promotor con aval de aprobacion de las comisiones médicas pertinentes a las
enfermedades abordadas.

El UCE se concibe para ofrecer tratamiento a los pacientes y colectar datos del Pl que
podran ser Gtiles como aval complementario de seguridad en la solicitud de RS. Desde
el punto de vista metodolégico, los resultados de estos programas, no seran
considerados como aval de eficacia del PI.

El CECMED considerara excepcionaimente, el uso del Pl en condiciones que no
cumplan con los requerimientos para iniciar el UCE (ver acapites 6, 7y 8) , lo que sera
analizado caso a caso siempre que se trate de enfermedades sin alternativas
terapéuticas y con compromiso inmediato para la vida y en nimero muy reducido de
pacientes.

El CECMED dispondra de 60 dias naturales bara la evaluacion de la documentacion
presentada y dictaminar sobre su aprobacién o rechazo. Si el solicitante no recibiera
la respuesta del CECMED en este periodo, se asumira la autorizacion del cambio por
su parte.

Para el caso en que el CECMED no esté conforme con la propuesta, se informara el
rechazo al solicitante (en el plazo de 60 dias), incluyendo las razones de no
conformidad relacionadas con Ia solicitud.

El programa debe cumplir con una politica de divulgacion oficial una vez sea
autorizado por el CECMED.

Durante la conduccion del UCE se cumpliran las normativas éticas y BPC vigentes

La inclusion de los pacientes culminara una vez se apruebe el Registro Sanitario del
producto.

Los resultados del UCE se presentaran al CECMED en la solicitud de Renovacion del
RS del producto, como parte de la informacion de seguridad en conjunto con los
Informes Periddicos de Seguridad y resultados de otros estudios de vigilancia activa
post-comercializacion.

En el caso del tratamiento compasivo en pacientes individuales:
EI CECMED no es responsable de la autorizacion de uso compasivo caso a caso.

Las solicitud de autorizacién de tratamiento compasivo al paciente sera presentada
por el medico de asistencia al CEIC de la institucién.

Aplica siempre y cuando no se haya emitido autorizacion de uso expandido para el PI
involucrado en la solicitud o de algun otro PI para la misma condicién o enfermedad
que padece el paciente y tomando en cuenta los requerimientos referidos en acapite 9
de este documento.

El CEIC debe garantizar dictamen de evaluacion en un plazo que no exceda las 24
horas siguientes a la solicitud.

4. Situaciones en las que se aplica el Uso Compasivo del Producto en Investigacion.

Pacientes portadores de enfermedades serias, raras o con compromiso para la vida, sin
alternativas terapéuticas cuando:

4.1.

4.2.

No reunen los criterios para ser incluidos en los ensayos clinicos en curso, ej.:
Estadios avanzados de la enfermedad diferentes a los que se encuentran en estudio,
esquemas de tratamientos diferentes pero con dosis total avalada.

Esta contraindicado, el tratamiento correspondiente al control activo del ensayo clinico
controlado en curso.
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4.3. Es dificil el acceso para fa participacion en los ensayos clinicos en curso (ej: ubicacién
geografica, limitaciones fisicas, entre otras).

4.4. Concluye el reclutamiento de los ensayos clinicos autorizados.

45. En caso de enfermedades raras cuya baja incidencia limita la realizacion de los
ensayos clinicos, en las cuales el uso del producto puede representar la Gnica opcion
terapéutica satisfactoria.

5. Situaciones en las que no se aplica el Uso compasivo del Producto en
Investigacion.

5.1. Cuando se trate de un producto registrado, en la que se este proponiendo condiciones
de uso y poblacién (dosis, via de administracion, indicaciones, etc.) diferentes a las
autorizadas para su comercializacién_que no tiene resultados satisfactorios (seguridad
y efecto) en los ensayos clinicos autorizados en las nuevas condiciones.

5.2. Para el caso de combinaciones de terapéuticas que no hayan concluido al menos la
Fase | de la combinacién propuesta para el acceso clinico ampliado (ya sean 2 nuevos
Pl o un nuevo Pl con un producto conocido - de mas de 5 afios en el mercado-).

5.3. Fase de seguimiento de los ensayos clinicos autorizados.

5.4. El uso del PI con escasas evidencias de seguridad y eficacia (estudios de Fase | en
humanos en dosis y esquema similar a las propuestas, y/o en base en datos
preclinicos o en sus mecanismos de accion) no concluyentes o confirmatorias.

6. Documentacion a presentar para la Solicitud de Autorizaciéon del Uso Clinico
Expandido.

6.1. Modelo de solicitud del tramite (Anexo 1).

6.2. Informacion a presentar para la autorizacion del UCE con sus anexos (ver acapite 7).

6.3. Evaluacién de riesgo sanitario del Pl, tomando en consideracion el algoritmo para
evaluacion de riesgo que se propone en el Anexo No. 7 de la regulacion 21/08
Requisitos para la Autorizacion y Modificaciéon de Ensayos Clinico.

6.4. Dictamen de aprobacién del CEIC (ldentificacién, decision y razones de decision, firma
y funcién de los miembros, hacer referencia al servicio de localizacidn en la Institucion,
profesionales involucrados, version y fecha del programa).

6.5. Pago de la cuota (en caso que sea requerida).

7. Informacidn a presentar para la autorizacion del Uso Clinico Expandido. Formato y
contenido.

La informacion debera presentarse por productos. Debe incluir:

7.1. Resumen con la justificacion y el propésito del Programa, el balance beneficio /riesgo
del PI, instituciones participantes y caracteristicas generales del disefio.

7.2. Informacién Administrativa del Pl y Programa.

7.2.1 Del UCE: Titulo, fecha de elaboracion, versién, cédigo (si procede), indicacion,
instituciones participantes, duracién, identificacién del promotor, persona de contacto
con ef promotor, investigadores (coordinador, investigador principal, monitor).

7.2.2 Del producto_en investigacion: Nombre o codigo del producto, estatus regulatorio
(fases del ensayo clinico concluidas, RS, antecedentes de uso compasivo, estudios en
curso,), fortaleza, forma farmacéutica, dosis a utilizar.

7.2.3 De Igs estudios clinicos realizados: Relaciéon de los estudios realizados y los gque se
encuentran en curso (Anexar fabla con resumen de los resultados incluyendo, inicio y
terminacion, fase, numero de incluidos, enfermedad y caracteristicas de la poblacion,
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tratamiento por indicacién, resultados objetivos y subjetivos y evaluacién de
seguridad).

7.2.4 Declaracion de confidencialidad: Incluir en la documentacién del UCE una declaracion
con respecto a la confidencialidad del mismo.

7.3. Resumen de informacién quimico, farmacéutica y biolégica, sobre el proceso de
fabricacion y controles, que aseguren la identificacion, calidad, pureza y fortaleza del
producto en investigacion.

7.4. Resumen de la informacion farmacolégica que permita establecer la eficacia
experimental del producto y los posibles mecanismos de accién farmacodinamica. Es
deseable la identificacién de indicadores subrogados de eficacia.

7.5. Informacién general:

7.5.1 Enfermedad en estudio. Caracteristicas, epidemiologia y datos médicos objetivos
cuantificables de la enfermedad que se propone incluir en el programa,

7.5.2 Racionalidad del uso_del Producto en la indicacion. Discusion 0 analisis de las
opciones terapéuticas disponibles para ese escenario, fundamentacién de Ia
superioridad o mejor funcionamiento del Pl que las opciones terapéuticas disponibles.
Informacién clinica de eficacia y seguridad del Pl en el esquema de tratamiento que se
propone aplicar.

7.6. Criterios de seleccion. Tener en consideracion la seriedad de la enfermedad y estadio
en el paciente, criterio de compromiso para la vida, ausencia de opciones terapéuticas,
los tratamientos recibidos sin éxito y antecedentes con otros tratamientos con otros
productos en investigacion, no cumplimiento de los criterios para entrar en o ensayo
clinico en curso con el Pl y cumplimiento con criterios médicos definidos para el uso
compasivo. Valorar las caracteristicas farmacodinamicas demostradas del producto a
nivel experimental”, en relacién a las particularidades del paciente

7.7. Tratamiento. Esquema, dosis, duracion y método de administracion del tratamiento.

7.8. Evaluaciones durante el tratamiento. Descripcion de los procederes clinicos, de
laboratorio u otro, a realizar en el paciente para evaluar efecto y disminuir los riesgos
del PI. Duracion del periodo de seguimiento.

7.9. Evaluacion de los eventos adversos.
7.10. Bibliografia.

7.11. Anexos.

7.11.1 Manual del investigador actualizado.

7.11.2 Método para la inclusién de pacientes.

7.11.3 Modelo de Consentimiento Informado (informacién suficiente que garantice que los
pacientes conozcan los posibles riesgos relacionados con el medicamento,
participacion en un UCE, asi como la utilidad de los datos en el programa de
farmacovigilancia del producto).

711.4 Cuademo de recogida de datos (CRD), incluyendo registro de eventos adversos.

7.11.5 Resumen de Ia experiencia de los investigadores clinicos responsables.

8. Requerimientos para otorgar la autorizacion del Uso Clinico Expandido.

La autorizacion de Uso Clinico Expandido sera otorgada siempre y cuando se cumplan los
siguientes requerimientos:

8.1 El Pl que se propone para el UCE, debera mostrar evidencias suficientes de su
seguridad y eficacia, derivadas de las investigaciones ya realizadas y que sustentan la
incorporacion del producto al UCE, que dependera en gran medida del nimero de
pacientes involucrados (no >100) y la seriedad de la condicién o enfermedad. Para
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esto debe incluirse resultados parciales o finales los ensayos clinicos controlados
(Fase Il o lll) en ejecucion o finalizados. Preferiblemente debe estar en fase de
solicitud de Registro para su comercializacion.

8.2 El UCE no debe interferir con el programa de ejecucion o realizaciéon de ensayos
clinicos que se desarrollan con PIl. Es necesario garantizar que el programa no
comprometera el reclutamiento de pacientes a los ensayos clinicos en curso,
necesarios para demostrar la seguridad y eficacia del PI. Los pacientes siempre deben
ser considerados para su inclusion en ensayos clinicos antes de ofrecerles la
posibilidad de participar en el uso clinico extendido.

8.3 Brindar a la autoridad reguladora, suficiente informacion para determinar si el paciente
que recibira el tratamiento con el Pl, sufre de enfermedades excepcionalmente graves
(enfermedad seria y/o con compromiso inmediato para la vida), y no existen
alternativas terapéuticas (diagnéstico) satisfactorias.

8.4 Proporcionar la-informacion esencial relacionada a la evaluacion del balance beneficio/
riesgo del Pl (el potencial de beneficio a los pacientes siempre debe justificar el riesgo
del uso del tratamiento), que constituird la base razonable para concluir que el
producto puede iniciar el programa y no expondria a los pacientes a un riesgo
irracional.

8.5 El promotor debe brindar suficiente evidencia de que el producto es seguro a la dosis y
duracién del esquema de tratamiento propuesto para el UCE.

9. Requerimientos para el tratamiento compasivo en pacientes individualizados.

9.1. Para que un Pl sea tributario de uso compasivo en un paciente, la institucion debera
cumplir con los siguientes requerimientos:

9.1.1 Solicitud por profesional altamente calificado, preferiblemente con experiencia,
conocimientos o entrenamiento adecuado en el manejo dei P1.

9.1.2 Conformidad del promotor de la racionalidad del uso del Pl y garantia del tratamiento,
atendiendo al diagnostico de fa enfermedad, caracteristicas del paciente y los estudios
realizados con el PI.

9.1.3 Aprobacién expedita (24 horas) y seguimiento por el CEIC para proteger los derechos,
seguridad y bienestar del sujeto, documentados.

9.1.4 Informacion necesaria para evaluacién por el CEIC: informacion del diagnéstico,
evolucién, procederes y tratamientos recibidos del paciente (resumen de Historia
Clinica), motivo de la solicitud y de no inclusién en ensayos clinicos autorizados e
informacion actualizada de seguridad y eficacia del Pl (evaluacién riesgo beneficio),
esquema de tratamiento propuesto, consentimiento informado, eventos adversos, u
otra informaciéon que el comité considere pertinente segun sus procedimientos de
trabajo y peculiaridades de los casos.

9.1.5 Obtencion del consentimiento previo del sujeto como establecen las normativas éticas
y Buenas Practicas Clinicas vigentes. En situaciones de emergencia, Cuando no es
posible obtener el consentimiento previo del sujeto o su representante legal no esta
disponible, la inclusion del sujeto debe cumplir con la opinion favorable/aprobacion del
CEIC, El sujeto o el representante legal deben ser informados acerca del tratamiento
con el Pl en condiciones de UCE lo mas pronto posible y se les debe pedir el
consentimiento para continuar u otro consentimiento apropiado.

9.1.6 Garantizar el control adecuado del PI, asistencia médica y seguimiento adecuado de
los pacientes, notificacion de eventos adversos graves e inesperados, descripcion
detallada en las historias clinicas de todos los eventos relacionados con el Pl
(Justificacion y discusion de la racionalidad para el tratamiento compasivo del PlI,
consultas con el CEIC, proceso de consentimiento informado, indicacién,
administracion e interrupcion del tratamiento, evolucion, eventos adversos, evaluacion
de complementarios).
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11. Anexos.

ANEXO No.1

Calle 17 No. 20005 entre 200 y 202, Reparto Siboney, Playa, La
Habana. CUBA. C.P. 11600, A.P.16065. Telef. (537) 2718645, 2718767,
o R Sesel ¥ L Lt 2718622, 2718823 Fax: 2714023 E-mail: cecmed@cecmed.sld.cu Web:

DE MEDICAMENTOS EQUIPOS www.cecmed.sld.cu

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Satud Piblica de Cuba

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROGRAMA DE USO EXPANDIDO DE
PRODUCTOS EN INVESTIGACION (PUCE)

PARA EL USO EXCLUSIVO DEL CECMED

No. Entrada . Evaluacién
Fecha Entrada Dictamen
Fecha Eval. Recepcion Decision_-
Firma Evaluador Eval. Integral

Nombre y Caracter del Solicitante

Institucién Solicitante

Direccion

Teléfonos Fax Correo Elect
Nombre y Direccién de la Persona de Contacto para el Tramite

Teléfonos Fax Correo Elect
SOLICITA AUTORIZACION DE PROGRAMA DE USO EXPANDIDO DE PRODUCTOS EN INVESTIGACION:
Producto Fortaleza Forma Farmacéutica
Nombre Genérico Via de Administracion Clasif. ATC
Plazo de validez propuesto Condiciones de almacenamiento Lotes
Nuevo Producto:  Categoria Fase: |l I Otra
Producto registrado Reg. No. Vigente hasta

ACERCA DEL PROGRAMA
Titulo de la Propuesta

Indicaciones Propuestas

Extensién del Programa: Localizado Nombre y Cargo del Investigador Responsable

Institucién a que pertenece

Multicéntrico: Provincial Provincia No. Instituciones
Nacional Provincias. No. Instituciones
Nombre y Cargo de! Investigador Responsable

Institucion a que pertenece

ADJUNTOS:

e Dictamen de aprobacion del CER/CEIC Sl NO
e Informacién del PUEM conforme lo establecido en el Capitulo 7 de la Regulacién que lo establece Sl NO
®  Anexos S| NO

El solicitanfe de la Autorizacién del Programa de Uso Expandido de Medicamentos No Autorizados DECLARA que la
informacién anteriormente descrita es veridica y coincide exactamente con la documentacion que se adjunta.

Firma del Solicitante

Pagina 11 de 11




