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DOCUMENTACIÓN SOBRE  SUSTANCIA MEDICINAL INCORPORADA A UN PRODUCTO SANITARIO 

	1. INFORMACION GENERAL


1.1 DESCRIPCIÓN GENERAL DEL PRODUCTO SANITARIO:
1.1.1 TIPO DE PRODUCTO (señalar lo que proceda):
 FORMCHECKBOX 
 Producto sanitario implantable activo

 FORMCHECKBOX 
 Producto sanitario

· Clase:

· Regla de clasificación:
1.1.2 FINALIDAD:
1.1.3 DESCRIPCIÓN BREVE DEL PRODUCTO Y SUS VARIANTES:
1.1.4 SUSTANCIA(S) MEDICINAL, CON ACCIÓN ACCESORIA, QUE SE INCORPORA AL PRODUCTO SANITARIO: 
1.1.5 JUSTIFICACIÓN DE LA INCLUSIÓN DE LA SUSTANCIA MEDICINAL EN EL PRODUCTO:

1.1.6 CANTIDAD DE SUSTANCIA(S) MEDICINAL QUE SE AÑADE AL PRODUCTO:
1.1.7 COMO SE INCORPORA SUSTANCIA MEDICINAL EN EL PRODUCTO: (Por ejemplo recubrimiento, relleno, mezcla homogénea con el material del producto, etc.)
1.1.8 TIPO DE SUSTANCIA(S) MEDICINAL Y DOCUMENTACIÓN A APORTAR EN RELACIÓN CON LA SEGURIDAD Y UTILIDAD DE LA MISMA: (marcar con una cruz)
 FORMCHECKBOX 
 Sustancia(s) medicinal conocida para indicaciones establecida(s): se acompaña información basada en publicaciones, incluidos libros de texto Standard, datos sobre la experiencia y otros datos disponibles, para avalar los aspectos de seguridad y utilidad requeridos por la Directiva 2001/83/CE.

 FORMCHECKBOX 
 Sustancia(s) medicinal conocida para indicaciones(s) no establecida(s): Se acompaña información completa de acuerdo a los requisitos de la Directiva 2001/83/CE para evaluación de una nueva sustancia.
 FORMCHECKBOX 
 Nuevas sustancias activas. Se acompaña información completa de acuerdo a los requisitos de la Directiva 2001/83/CE para evaluación de una nueva sustancia.
1.2 ANÁLISIS DE RIESGOS: (aportar como documento como Anexo).
	2. INFORMACIÓN DE CALIDAD


	2.1. SUSTANCIA(S) MEDICINAL ACCESORIA EN SI MISMA
2.1.21. Nombre de la sustancia(s) medicinal accesoria (Ph.Eur., Pharmacopoea nacional, nombre común, nombre cientifico):
2.1.22. Fabricante autorizado o importador de la sustancia(s) medicinal accesoria:

· Nombre:
· Dirección:
· País:
2.1.23. ¿Dispone la sustancia(s) medicinal accesoria de monografía en la Ph.Eur. En su defecto de alguna Farmacopea Nacional de un estado miembro de la UE o, en su defecto, de monografía nacional de un país tercero? 
 FORMCHECKBOX 
 NO (ver punto 2.1.5 y/o 2.1.6)
 FORMCHECKBOX 
 SI

En caso afirmativo, se adjuntará:
· Copia de la monografía de la farmacopea y copia del certificado de análisis de la sustancia emitido por el  fabricante de la misma que permita confirmar que la sustancia(s) cumple con farmacopea.

· Copia del certificado de normas de correcta fabricación del fabricante de la sustancia medicinal.
2.1.24. ¿Dispone el fabricante de la sustancia(s) medicinal accesoria de certificado de conformidad con la Farmacopea Europea emitido por el EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines) para dicha sustancia?:

 FORMCHECKBOX 
 NO (ver punto 2.1.5)
 FORMCHECKBOX 
 SI (Se adjuntará copia)
2.1.25. ¿El fabricante de la sustancia(s) medicinal accesoria dispone de  Drug Master File europeo (EDMF) de la sustancia(s)?:

 FORMCHECKBOX 
 NO (ver punto 2.1.6)

 FORMCHECKBOX 
 SI

En caso afirmativo, Se adjuntará carta de acceso al DMF
2.1.26. El fabricante de la sustancia(s) medicinal accesoria no cumple ninguno de los apartados anteriores:

Adjuntar la documentación incluida en el modulo 3 y modulo 2.3 (Quality Overall Summary) del CTD preparada de acuerdo con el Notice to Applicants, volumen 2 B disponible en el siguiente enlace: EudraLex - Volume 2 - Pharmaceutical Legislation Notice to applicants and regulatory guidelines medicinal products for human use. - Pharmaceuticals - Enterprise and Industry


	2.2. SUSTANCIA(S) MEDICINAL ACCESORIA COMO PARTE DEL PRODUCTO SANITARIO
2.2.21. Composición cualitativa y  cuantitativa de los componentes:

Se indicará la cantidad de sustancia(s) medicinal accesoria incorporada en el producto sanitario (dando un rango si es apropiado). En caso de  variantes indicar la cantidad  de la sustancia medicinal en cada variante. 
Si se incorporaran sustancias adicionales, indicar las sustancias, la cantidad añadida en la formulación y la justificación (excipientes, soportes de la sustancia, etc.) 
Las cantidades se expresaran en unidades del sistema internacional
2.2.22. Descripción del método de fabricación para el producto sanitario: se describirá el proceso completo de fabricación con especial atención a la etapa de incorporación de la sustancia medicinal accesoria en el producto.
(Se puede adjuntar como diagrama de flujo). 
2.2.23. Especificaciones de materias primas y/o materiales de partida: se aportarán las especificaciones de la sustancia medicinal 
2.2.24. Descripción de los controles en proceso: en caso de que sean relevantes para la calidad de la sustancia medicinal accesoria incorporada en el producto sanitario (Se pueden indicar en el diagrama de flujo del proceso de fabricación. Adjuntar como anexo)
2.2.25. Controles en producto terminado en relación con la sustancia medicinal accesoria incorporada en el producto: 
2.2.26. Estabilidad: información que demuestre que la sustancia medicinal sigue ejerciendo su acción durante del tiempo de vida del producto, teniendo en cuenta las condiciones de almacenamiento.
En caso de productos estériles las pruebas para demostrar la estabilidad deben realizarse con el producto una vez esterilizado


	3. DOCUMENTACION NO CLINICA


	3.1. Farmacodinamia de la sustancia(s) medicinal accesoria: debe describirse la acción prevista de la sustancia(s) medicinal accesoria y/o sus metabolitos en el contexto de su incorporación al producto sanitario.
3.2. Farmacocinética de la sustancia(s) medicinal accesoria: se justificarán los aspectos que resulten aplicables de entre los siguientes:
· Descripción del tipo de exposición local y sistémica
· Nivel y duración máximos de exposición, en caso de que el nivel de exposición sea variable.

· Concentración máxima en plasma, en caso de que los niveles potenciales de exposición sistémica puedan entrañar un riesgo para la seguridad, teniendo en cuenta la variabilidad individual.

· En el caso de nuevas sustancias activas, modo de liberación, a partir del producto sanitario y, si procede, de su subsiguiente absorción, distribución, metabolismo y excreción.
Dependiendo de la cantidad y características de la sustancia(s) medicinal accesoria incorporada en el producto sanitario, podría no ser necesaria la realización de algunos de los ensayos para justificar estos aspectos, no obstante deberá aportarse la justificación oportuna.
3.3. Toxicidad de la sustancia(s) medicinal accesoria: incluyendo, toxicidad de dosis única, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad para la reproducción y el desarrollo. Podrá hacerse referencia al perfil toxicológico ya conocido de la sustancia medicinal 
Para sustancias nuevas la información sobre toxicidad debe presentarse de acuerdo a las guías del CHMP disponibles en el siguiente enlace: http://www.emea.europa.eu/htms/human/humanguidelines/nonclinical.htm se podrá incluir información sobre la toxicidad y biocompatibilidad del producto sanitario disponible en aplicación de las normas UNE EN ISO 10993.

3.4. Tolerancia local: deberán facilitarse los resultados de las pruebas del producto sanitario realizadas de acuerdo a las normas UNE EN ISO 10993.



	4. DOCUMENTACION CLINICA
Los datos clínicos se referirán al producto sanitario en su totalidad y deberán ajustarse a lo establecido en el Anexo X de la Directiva 93/42/CEE o el Anexo VII del la Directiva 90/385/CEE.

Los datos clínicos pueden presentarse de acuerdo a la guía Meddev 2.7/1 de evaluación clínica disponible en el siguiente enlace Guidance MEDDEVs - Medical devices - Enterprise and Industry 

Las normas UNE EN ISO 14155 describen la metodología para llevar a cabo investigaciones clínicas con productos sanitarios.


	5. ETIQUETADO (Adjuntar como anexo copia de Etiquetado e instrucciones de uso.)

El etiquetado debe hacer referencia a la sustancia medicinal contenida e incluir todas las advertencias necesarias, en relación con la sustancia medicinal accesoria, para eliminar los riesgos identificados en las etapas de gestión de riesgos.
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