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RESUMEN

Se evaluaron y compararon los instructivos para el Registro Sanitario de
productos farmacéuticos en Centroamérica, Panama y Republica Dominicana.
Se realizd una encuesta a las Autoridades de Control de Medicamentos y a los
farmacéuticos responsables del registro de estos productos en la Subregion
para determinar la demanda de la armonizacién de los requisitos para el
Registro en estos paises.

La poblacién estuvo constituida por las empresas farmacéuticas con sede
en Guatemala que registran productos en dos o mas paises de la Subregion, por
sus representantes y por las Autoridades de Control de Medicamentos de estos
paises.

Se recibieron 44 encuestas, de las industrias farmacéuticas, con la
siguiente distribucion: 45% de Guatemala, 4.5% de El Salvador, 9% de
Honduras, 7% de Nicaragua, 16% de Costa Rica, 14 % de Panamay 4.5% de
Repliblica Dominicana. Por parte de las autoridades se recibieron encuestas de
Guatemala, Nicaragua y Panama.

El 93% de las encuestas recibidas de las industrias farmacéuticas y el
100% recibidas de las Autoridades de Control de Medicamentos, estan de

acuerdo con la armonizacion de los requisitos para el Registro Sanitario.




Del analisis de resultados en el presente estudio, se elaboré una
propuesta de instructivo para el registro de productos farmacéuticos en
Centroamérica, Panama y Republica Dominicana (Ver anexo C).

Se recomienda que las Autoridades de Control de Medicamentos de
estos paises, adopten este instructivo como base para acelerar el proceso de

armonizacion en el area del Registro Sanitario.
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I. INTRODUCCION

El registro de los productos farmacéuticos para su comercializacion, es
parte importante de un programa de control de medicamentos y es necesario
para asegurar a la poblacion farmacos eficaces, inocuos y de calidad apropiada.

Para que un producto pueda ser comercializado en un pais, éste debe cumplir

con los requisitos establecidos por las autoridades sanitarias, para el registro de
medicamentos. Estos requisitos incluyen aspectos legales, clinicos y farma-
céuticos del producto, por medio de los cuales se analiza y se determina la
calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento.

Los requisitos establecidos reglamentariamente para el registro de
medicamentos en diversas partes del mundo, parecen seguir las mismas pautas
y existe una tendencia para su armonizacion (6). A pesar de que en Centroame-
rica, Panama y Reptblica Dominicana, se ha trabajado varios afios para llegar a
una estandarizacion de las normas y regulacion farmacéutica, ésto no se ha
logrado.

Entre los paises de la Subregion,' existen unos con sistemas de evaluacion

y control de medicamentos mas desarrollados que otros. Como consecuencia,

' Al hacer referencia a la Subregién, se incluye a Panama y Republica Dominicana,
segun lo acordado en la reunion de la Red Latinoamericana de laboratorios de control
de calidad, efectuada en Madrid en noviembre de 1991. (4)




los requisitos necesarios para el registro de productos farmacéuticos varian en
cada pais. Esto significa que una empresa que desea comercializar sus pro-
ductos en la Subregion, debe presentar documentacion de registro diferente
para un mismo medicamento en cada pais. Esto es un inconveniente para las
empresas transnacionales y nacionales que registran sus productos en el area.
En Guatemala se encuentra el mayor porcentaje de empresas farmaceuticas
transnacionales de la Subregion y varios de los laboratorios nacionales exportan
medicamentos a estos paises.

Una solucion a este problema, es la armonizacion de los requisitos esta-
blecidos para el registro en estos paises, puesto que, al evitar un procedimiento
diferente para cada pais, disminuira el tiempo y el costo para el registro de
medicamentos en la Subregion.

Al estandarizar los requisitos para el registro de medicamentos, también
se agilizara el proceso de registro para las autoridades de control de
medicamentos. En el caso de que exista alguna dificultad o duda para el
registro de un medicamento, las agencias de control tendran el respaldo de las
autoridades de los otros paises. Por lo tanto, las agencias de control de medica-
mentos menos desarrolladas, podran beneficiarse de la experiencia y de la
asesoria de las autoridades de los otros paises. De esta forma se asegurara la
calidad, eficacia y seguridad de los productos farmacéuticos disponibles en los

paises de la Subregion.



ll. MARCO CONCEPTUAL

A. Antecedentes

Desde 1985 los paises de la Subregion, trabajan en forma conjunta con el
propdsito de conocer la situacion actual de los medicamentos en cada pais.
Como consecuencia, durante estos diez afios se lograron avances y mejorias en
la regulacion de los medicamentos en estos paises. (10)

La armonizacion de los requisitos para el registro sanitario, es una de las
areas en las que se trabaja en los paises de la Subregion. Esto se debe a que
actualmente, no existe mutuo reconocimiento de los registros de medicamentos,
aun entre paises que exigen condiciones estrictas y poseen sistemas
desarrollados y eficaces de evaluacion. (6) Por lo tanto, para registrar un
producto en varios paises de la Subregion, el interesado debe cumplir con
diferentes requisitos para cada caso.

Lo anterior no ocurre con los paises de la comunidad europea. Desde 1975,
estos paises se esfuerzan por armonizar los siguientes puntos: la legislacion
farmacéutica, los procedimientos relacionados con el registro y el control de los
medicamentos. En todos los paises de este continente, existe un sistema de
armonizacion del registro y de la evaluacién del mismo. Aunque no exista

todavia un registro de caracter regional o internacional, ocurre el intercambio de




informacion que incluye protocolos de evaluacion y de las bases que determinan
la aprobacion o registro de productos (6).

Desde 1985, ya no es necesario presentar las solicitudes de registro
directamente por separado a las autoridades de cada pais de la Comunidad.
Ahora, al obtener la autorizacion de uno de los paises se puede presentar una
solicitud comin a dos o mas paises miembros, por medio del Comité de
especialidades farmacéuticas. (6)

Las autoridades de los paises miembros de la Comunidad, elaboraron el
formato de las solicitudes del sistema europeo. Este formato facilita el trabajo a
las autoridades de registro de cada pais, ya que incorpora datos farmacéuticos,
téxico-farmacologicos y clinicos, evaluados por expertos. Después de que el
solicitante presenta sus opiniones, el Comité de especialidades farmacéuticas
de la Comunidad, emite un dictamen sobre la solicitud, nicamente si existe un
desacuerdo entre uno o mas paises. Los paises que pueden adoptar sus
decisiones administrativas basadas en su propia evaluacién técnica, no
necesitan de las recomendaciones del Comité. El procedimiento antes
mencionado, se utiliza para medicamentos nuevos y para el registro de
productos ya existentes en el mercado. Para estos ultimos, sélo se necesita
presentar informaciéon analitica completa y no es necesaria la informacion

farmacologica, toxicolégica o clinica. (6)



El registro comunitario en Europa constituye un ejemplo avanzado de
armonizacion legal y administrativa en el area del control de los medicamentos,
el que puede servir como modelo para los paises de la Subregion (6).

Las autoridades de control de medicamentos de los paises miembros de la
Organizacion Mundial de la Salud, sostienen reuniones en los Gltimos afos, con
el objeto de armonizar las legislaciones y reglamentaciones de los Organismos
de Control de Medicamentos (6).

Para el registro de productos farmacéuticos en la Subregion, es necesario
cumplir con requisitos diferentes en cada pais en que un fabricante esté
interesado en comercializar un producto. Esto causa problemas a los fabrican-
tes y también a las autoridades de registro para establecer si los datos
presentados son similares o difieren. En los paises donde no se posee un
sistema adecuado de evaluacion de los medicamentos, se corre el riesgo de que
se registren productos de dudosa eficacia o inocuidad o de calidad inapropiada.
(6)

Debido al alto costo de la preparacién y ensayo de un nuevo medicamento y
de la escasez de instalaciones y de personal capacitado para realizar estos
trabajos, es esencial que exista mas intercambio de informacion entre las

autoridades de salud de cada pais. (6)




B. Justificaciones

Segun la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, el Estado tiene
la obligacion de controlar la calidad de los productos farmacéuticos, para
asegurar la salud y el bienestar de los habitantes. (3) Por lo tanto, para
comercializar un producto farmacéutico, éste debe cumplir con los requisitos
establecidos por las autoridades sanitarias para su registro. Con la
armonizacion de los requisitos para registro, se podra garantizar la calidad de
los productos farmacéuticos comercializados en cualquier pais de la Subregion.

Ademas, la solicitud de registro de un producto farmacéutico, requiere de
tiempo, dedicacién y trabajo por parte de la empresa fabricante o responsable
del medicamento, ya que debe preparar y presentar la informacion exigida a las
autoridades reguladoras de medicamentos. Los requisitos para el registro en
cada pais de la Subregion son diferentes. Las empresas deben presentar
expedientes de registro diferentes para un mismo medicamento, en cada caso.
La armonizacion de los requisitos, facilitara el procedimiento de registro para las
empresas farmacéuticas transnacionales y nacionales que comercializan sus
productos en otros paises de la Subregién. La estandarizacion de los requi-
sitos en el registro de productos farmacéuticos, también es importante para las
autoridades reguladoras de medicamentos, ya que al exigir los mismos

requisitos, se podran intercambiar informacion relacionada al registro de
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B. Justificaciones

Segun la Constitucion Politica de la Repuiblica de Guatemala, el Estado tiene
la obligacién de controlar la calidad de los productos farmacéuticos, para
asegurar la salud y el bienestar de los habitantes. (3) Por lo tanto, para
comercializar un producto farmacéutico, éste debe cumplir con los requisitos
establecidos por las autoridades sanitarias para su registro. Con la
armonizacién de los requisitos para registro, se podra garantizar la calidad de
los productos farmacéuticos comercializados en cualquier pais de la Subregion.

Ademés, la solicitud de registro de un producto farmacéutico, requiere de
tiempo, dedicacion y trabajo por parte de la empresa fabricante o responsable
del medicamento, ya que debe preparar y presentar la informacion exigida a las
autoridades reguladoras de medicamentos. Los requisitos para el registro en
cada pais de la Subregiéon son diferentes. Las empresas deben presentar
expedientes de registro diferentes para un mismo medicamento, en cada caso.
La armonizacion de los requisitos, facilitara el procedimiento de registro para las
empresas farmacéuticas transnacionales y nacionales que comercializan sus
productos en otros paises de la Subregién. La estandarizacion de los requi-
sitos en el registro de productos farmacéuticos, también es importante para las
autoridades reguladoras de medicamentos, ya que al exigir los mismos

requisitos, se podran intercambiar informacion relacionada al registro de



medicamentos y asi tendran un mejor control de los productos registrados en los
paises de la Subregidn. Asi mismo, las Autoridades de Control de
Medicamentos podran dedicar mas tiempo y personal, al control post-registro de

productos farmaceéuticos.




C. Planteamiento del problema

Las diferencias que existen para registrar un producto farmacéutico en cada
uno de los paises de la Subregién, son un inconveniente para las empresas
farmacéuticas que desean comercializar sus productos en estos paises. La eva-
luacion y comparacion de los instructivos, para la solicitud de registro de cada
pais, expone la posibilidad y la importancia de su armonizacion. Con esto se
lograra agilizar el proceso de registro, lo que redundara en beneficio para las
empresas fabricantes o responsables de la venta de medicamentos y para las
autoridades de salud de cada pais.

Las autoridades sanitarias, establecen los requisitos necesarios para
registrar un medicamento. Dado que los requisitos varian de pais a pais, se
corre el riesgo de que, en los paises menos desarrollados, se registren pro-
ductos de calidad, seguridad o eficacia dudosa. Por lo tanto, para garantizar los
medicamentos comercializados en los paises de la Subregion, es importante

estandarizar estos requisitos.



D. Alcance y limitantes del problema

Se evaluaron y compararon los requisitos necesarios para solicitar el registro
de productos farmacéuticos en cada uno de los paises de la Subregion, sin
considerar el costo ni los tramites legales para obtener dicho registro.

El estudio es util a las empresas fabricantes o responsables de la venta de
medicamentos, como referencia de los requisitos necesarios para el registro de
productos farmacéuticos en la Subregion y la posibilidad de su estandarizacion.
También es de utilidad para las Autoridades Sanitarias y de Salud a fin de
continuar con el trabajo de la armonizacién de los requisitos de registro de pro-

ductos farmacéuticos en Centroamérica, Panama y Republica Dominicana.







lll. MARCO TEORICO

Una droga es un producto natural, de origen vegetal, animal o mineral,
susceptible de utilizarse en Farmacia como materia prima para la elaboracién de
medicamentos. (2)

Una forma farmacéutica es una droga o asociacion de drogas, transformada
por uno o mas procedimientos farmacotécnicos, con el fin de facilitar su
administracion y la accién farmacolégica. (2)

Una especialidad farmacéutica, es un medicamento producido por un
fabricante bajo un nombre de marca, en una forma que le es caracteristica. (2)

Un medicamento, es una sustancia o mezcla de sustancias que se elaboran
y se destinan para:

1. El tratamiento, alivio, prevencion o diagnéstico de una enfermedad, condicion
o sintoma de éstas, en un ser humano o en un animal.

2. La restauracion, correccién o modificacion de las funciones fisiologicas de un
humano o de un animal (6).

Un medicamento nuevo, es el que no se ha registrado o lanzado para su
uso, en un pais determinado, con fines médicos incluyendo sales o ésteres
nuevos de una sustancia activa ya conocida, asociaciones nuevas de sustancias

previamente comercializadas o cualquier medicamento previamente registrado y
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comercializado al que se pretende cambiar sus indicaciones de uso o la forma o
modo de administracion y su formulacion. (6)

En los paises de la Subregion, se toma como un "medicamento nuevo", al
que cumple con las siguientes caracteristicas:

1. Principios  activos conocidos elaborados por nuevas tecnologias
(biotecnologia).

2. Principios activos no registrados en el pais previamente,'ni en paises que
cuentan con un sistema regulatorio de reconocida capacidad.

3. Principios activos conocidos con indicaciones nuevas, que no han sido
aprobadas en paises con una reconocida capacidad regulatoria.

4. Principios activos conocidos en nuevas formas farmacéuticas o
concentraciones.

5. Principios activos conocidos en nuevas asociaciones. (4)

El registro es el procedimiento administrativo de otorgamiento de la
autorizacion de comercializacion o distribucién de un medicamento, después de
haberse cumplido el proceso de evaluacion. El objetivo principal del registro, es
otorgar la autorizacién para que éste pueda comercializarse para una indicacion
terapéutica definida y para su administracion bajo condiciones determinadas.

Por lo tanto, cuando se acepta la solicitud de registro de un medicamento,
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significa que ha pasado todas las pruebas clinicas exigidas por la legislacion y
las reglamentaciones vigentes (6).

Durante el proceso de registro de un medicamento, cada gobierno requiere
que se presente cierta informacion a las autoridades de control. Los datos y los
pasos necesarios para continuar con el proceso, varian de pais a pais, pero por
lo general, el proceso de registro es un tramite administrativo, final de la evalua-
cion de una especialidad farmacéutica. (6)

Los requisitos para el registro de un producto farmacéutico, en los paises de
la Subregion, son diferentes para cada caso, y al igual que para el resto de
Latino América, los requerimientos y procedimientos para el registro merecen
alguna atencion y mejoras sustanciales en los procedimientos. (6)

Los paises de la Subregién, no cuentan con estructuras reguladoras que
puedan realizar una efectiva evaluacion de estudios clinicos y de farmacovi-
gilancia de sustancias quimicas nuevas. Por lo tanto, para la aceptacion o
rechazo del registro sanitario de "medicamentos nuevos", se acordd que se
deben hacer las investigaciones necesarias para evitar la autorizacion de una
sustancia quimica no deseable. A nivel centroamericano, se decidié otorgar un
tiempo prudencial hasta que estos productos se registren en paises con siste-

mas de regulacion reconocidos. (4)
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La solicitud para el registro de un medicamento nuevo, debe incluir o

mencionar todos los datos presentados en la solicitud preclinica, como tambien

Cualquier otra informacion obtenida en el intervalo. La informacién basica que

debe incluirse en la presentacion es la siguiente:

Descripcion del nuevo medicamento, su denominacién comin o de sus
ingredientes. Cuando exista, el nombre empleado debe ser la
Denominacién Comun Internacional (DCI).

Una declaracién del nombre bajo el cual se pretende comercializar o
distribuir el nuevo medicamento.

Forma o formas farmacéuticas y la concentracion (en términos cuali-
cuantitativos), las especificaciones del medicamento y de sus
ingredientes. Cuando corresponda, el nombre y direccion de los fabrican-
tes de todos los ingredientes.

Descripcion de las instalaciones y equipos a utilizarse en la formulacioén,
elaboracién y envase del nuevo medicamento.

Descripcion del método de fabricacion y de los controles a utilizarse en la
fabricacion, elaboracion y envase del nuevo medicamento.

Descripcién de los métodos que se usaran para controlar la potencia,

pureza, estabilidad y otras propiedades del nuevo medicamento.



10.

11.

12.

13.

15

Informes detallados de los ensayos realizados para establecer la

inocuidad del nuevo medicamento, para el propésito y bajo las

condiciones recomendadas.

Pruebas sustanciales de la eficacia del mismo, para el propésito y bajo

las condiciones recomendadas.

Una declaraciéon que contenga los nombres y calificaciones de todos los

investigadores que lo han utilizado.

Una transcripcion de todos los rétulos y etiquetas que se utilizaran con los

nuevos medicamentos.

Una declaracién que contenga todos los datos del nuevo medicamento,

con respecto a:

11.1. La via de administracion recomendada,

11.2. La posologia propuesta,

11.3. Las indicaciones y

11.4. Las contraindicaciones y los efectos secundarios del nuevo
medicamento.

Muestras del nuevo medicamento en la forma farmacéutica terminada en

que el mismo sera vendido, y

Muestras de los ingredientes del nuevo medicamento en la cantidad que

se requiera para los controles propuestos (6).
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Los requisitos mencionados anteriormente, no son exigidos en todos los
paises pero los siguientes estan aceptados casi universalmente:

1. Presentacion de informacion basica referente al nuevo medicamento, que
incluye estructura quimica, nombre propio, lista de ingredientes y sus
especificaciones, forma farmacéutica; descripcion de la fabrica y equipos;
métodos de fabricacion; controles aplicados en la fabricacion, y ensayos
efectuados para el control de calidad.

2. Pruebas que establezcan la inocuidad del nuevo medicamento y

3. Pruebas de su eficacia para el fin clinico y condiciones recomendadas (6).

En cambio, las exigencias siguientes son menos comunes entre los paises
de la Subregion:

1. Informacion sobre costos que permitan la fijacién del precio del producto
a criterio del érgano de control de medicamentos o de otra agencia gu-
bernamental, y

2. Datos que prueben que el nuevo medicamento posee una ventaja
significativa sobre otros medicamentos ya disponibles en el mercado. (6)

En algunos paises, se utiliza para el registro de productos, la llamada
clausula de "necesidad" mediante la cual la comercializacion del producto queda

supeditada a que no exista un producto duplicado o comparable en el mercado y

si existe justificacion terapéutica o econémica para el producto”. (6)
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De esta manera, se adopta un criterio que puede determinar si corresponde
o no el registro de un medicamento nuevo, cuando existen razones médicas y
sanitarias que asi lo justifiquen. De esta forma, se trata de un criterio de eficacia
relativa, frente a los productos ya existentes en el mercado y necesidad sanitaria
para ofrecer o no una posibilidad de cobertura, sea en términos médicos ©
econdmicos. Por esta razon, el concepto tiene interpretaciones variadas seguin
los paises. (6)

Al presentar la informacion requerida para la solicitud de registro, las
autoridades verifican que cumpla con lo establecido por la ley. Después
determinan la eficacia e inocuidad del medicamento y su necesidad médica en
comparacion con otros medios terapéuticos. De esta forma se comprueba si se
justifica su entrada en el mercado. Cuando se determina que esto es asi, debe
procederse al registro del producto, para que sea lanzado al mercado. Sin
duda, existe cierto grado de subjetividad en las decisiones sobre el registro de
medicamentos, porque los criterios de evaluacién no son universales. Todos los
medicamentos nuevos, presentan aspectos controversiales que pueden generar
diferencias de opiniéon. Para evitar que predominen los criterios personales o
subjetivos, se adoptan, en los distintos paises, diversos sistemas administrativos

para el registro de los medicamentos. (6)
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Entre los numerosos factores que determinan qué sistema de registro
adopta un pais, se mencionan: su sistema legal y administrativo, su nivel de
desarrollo y su sistema econémico. Sin embargo, la agencia de control de medi-
camentos puede desempefar un papel importante, aunque a veces, sea
secundario o de apoyo, especialmente en las etapas decisivas. (6)

En casi todos los paises, se acepta que los medicamentos que existen en el
mercado se reinscriban periédicamente en el organismo de control. Algunas de
las razones que respaldan a esta decision son las siguientes:

1. Es obligacion de las agencias de control de medicamentos, mantener un
control actualizado de los productos farmacéuticos disponibles en el
mercado.

2. Muchas veces ocurren modificaciones menores, en la formulacion o en el
rotulo de un producto. Esto no significa que el producto se convierta en
un nuevo medicamento. Sin embargo, los cambios deben ser pre-
sentados a la agencia de control.

3. El tramite necesario y la tasa que se cobra para la reinscripcion de un
medicamento, pueden llevar a los fabricantes a considerar si las ventas
del producto justifican su nuevo registro. De esta forma, se puede reducir

el numero total de productos farmacéuticos en el mercado.
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Los montos recaudados por el registro periddico de medicamentos,

podrian solventar la mayor parte del costo del control oficial. (6)

El siguiente es un listado de requisitos para la renovacion del registro

sanitario de productos farmacéuticos:

i

Datos administrativos y legales

11

1.2,

1.3.

14.

1.5.

Identificacion del pais del laboratorio fabricante, del representante
y/o distribuidor con nombre y domicilio completo.

Modalidad de produccién (fabricacion propia, fabricacion por
terceros).

Nombre del producto, de marca si lo tiene o genérico, de acuerdo
a su DCI.

Certificacion segin esquema de OMS.

Documentos legales segln las exigencias del pais.

Documentacion quimica

2.1,

2:.2.

Descripcién del producto, que incluye forma, cantidad fisica y
envase primario.

Formula cuali-cuantitativa por unidades posolégicas o porcentaje
expresado en unidades del sistema internacional, incluyendo exci-

pientes y aditivos con nombre genérico -Denominacion Comun




20

Internacional- y sus especificaciones fisicas, quimicas vy

microbiologicas.

2.3. Plazo o periodo de vida util; pruebas de disoluciéon o biodisponi-
bilidad, cuando sea pertinente.

2.4. Referencia bibliografica de metodologia analitica (o si se requiere
el método analitico).

2.5. Muestras, cuando la autoridad sanitaria o el laboratorio lo consi-
dere conveniente.

2.6. Estandares de referencia segun lo requerido por cada pais.

2.7. Certificados de analisis segun, lo requerido por cada pais.

x Documentacion terapéutica y de presentacion comercial.

3.1. Clasificacién terapéutica y/o farmacologica (codificacion).

3.2. Monografia terapéutica (indicaciones, advertencias, contraindica-
ciones, etc.).

3.3. Empaque, etiquetado, inserto y literatura médica conforme a
monografia terapéutica.

3.4. Modalidades de venta. (4)

El etiquetado de productos farmacéuticos, debe cumplir con los siguientes

requisitos para ser registrado:

1. Nombre del producto genérico y de marca si lo tiene.
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2, Forma farmacéutica.

3. Contenido (masa, volumen o nimero de unidades).
4. Concentracion.

B Via de administracion.

6. Numero de lote.

7. Fecha de vencimiento.

8. Modalidad de venta.
Q. Laboratorio fabricante.
10.  Numero de registro.
11.  Indicaciones.
12.  La leyenda “Producto medicinal manténgase fuera del alcance de los
nifios”
13.  Dosificacion para productos de venta libre.
14.  Advertencias.
15.  Condiciones de almacenamiento. (4)
Para envases de pequefia capacidad, se exigen los requisitos del 1 al 7. El
material de impresién directa en blister y ampollas, deben ser de calidad tal, que

no se deteriore por la manipulacion normal del envase. (4)







IV. MARCO METODOLOGICO

A. Objetivos
1. Objetivos generales.

a. Evaluar los requisitos necesarios para el registro de productos
farmaceéuticos en Centroameérica, Panama y Republica Dominicana.

b. Comparar los instructivos para el registro y la reinscripcién de productos
farmacéuticos de los paises de la Subregion.

c. Sistematizar informacién que contribuya al proceso de armonizacion de
los requisitos, para el registro de productos farmaceuticos en los paises
de la Subregion.

2. Objetivos especificos

a. Determinar la demanda de la estandarizacion de los requisitos, para el
registro de productos farmacéuticos en la Subregion, por la industria
farmacéutica y las Autoridades de Control de Medicamentos de estos
paises.

b. Elaborar una propuesta de modelo de instructivo, para el registro y la
reinscripcion de productos farmacéuticos en Centroamérica, Panama y

Republica Dominicana.
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B. Poblacion

La poblacién estuvo constituida por las empresas farmacéuticas con sede en
Guatemala, que registran sus productos en dos 0 mas paises de la Subregion,
por sus representantes en estos paises y por las Autoridades de Control de
Medicamentos de Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica,
Panama y Republica Dominicana.

A causa de que un numero de empresas, representantes y autoridades no
respondieron a las encuestas y que algunos representantes son los mismos
para ciertas empresas en Guatemala, la poblacion se redujo a 20 empresas con
sede en Guatemala (83% de la poblacion total de empresas que registran sus
productos en dos o mas paises de la Subregién), 24 representantes (El
Salvador 8%:; Honduras 17%; Nicaragua 13%; Costa Rica 29%; Panama 25%;
Republica Dominicana 8%) y las autoridades de Guatemala, Nicaragua y
Panama.

Este estudio utilizara como poblacion total, inicamente a las entidades que

respondieron a la encuesta.
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A. Instrumentos

1. Instructivos para la solicitud de registro de medicamentos de cada pais.

2. Encuesta a las empresas farmacéuticas con sede en Guatemala que
registran sus productos en dos o mas paises de la Subregion y a sus
representantes del area.

3. Encuesta a las Autoridades de Control de Medicamentos de Guatemala,
El Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica, Panama y Republica

Dominicana.

 BIBLIOTECA
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D. Disefio de investigacion

Se evaluaron y compararon los instructivos para la solicitud de registro de
productos farmacéuticos de los paises de la Subregion.

Se realiz6 una encuesta a las Autoridades de Control de Medicamentos de
los paises de la Subregion (Apéndice A) y a las empresas farmacéuticas con
sede en Guatemala que registran sus productos en estos paises asi, como a

sus representatnes del area (Apéndice B).
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F. Anélisis estadistico
El analisis de los resultados de las encuestas se efectlio mediante

estadistica descriptiva.







V. MARCO OPERATIVO

A. Recabacion y tratamiento de los datos
Se evaluaron y compararon los requisitos exigidos en los instructivos para el
registro de productos farmacéuticos de los paises de la Subregion. Asimismo,

se realizd una encuesta a los responsables del registro de medicamentos en el

area, y a las Autoridades de Contro! de Medicamentos de cada pais.







Vi. RESULTADOS
Tabla 6.1

Numero total de encuestas recibidas

Pais Empresas|Autoridades
Guatemala 20 1
El Salvador 2 0
Honduras 4 0
Nicaragua 3 1
Costa Rica Fd 0
Panama 6 1
Rep. Dominicana 2 0
Total 44 2
Tabla 6.2

Distribucion de las empresas farmacéuticas con sede en Guatemala que

registran sus productos en dos o mas paises de la Subregion.

Tipo de Empresa|Numero total de empresas |Porcentaje de encuestas
en Guatemala' recibidas

Drogueria 8 88%

Laboratorio 16 81%

Total 24 83%

'Fuente: Departamento de Control de Medicamentos
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Tabla 6.3

Composicién de los representant952 de la Subregion

Pais Porcentaje
El Salvador 8%
Honduras 17%
Nicaragua 13%
Costa Rica 29%
Panama 25%
Rep. Dominicana 8%
Total 100%
Tabla 6.4

NGmer: e empresas nacionales y transnacionales, por pais,

que contestaron la encuesta

Pais Empresa Total
Nacional |Transnacional
Guatemala 8 12 20
El Salvador 1 1 2
Honduras 2 2 4
Nicaragua 1 2 3
Costa Rica 1 6 7
Panama 3 3 6
Republica Dominicana 0 2 2
Total 16 | 28 | 44

2 para fines de estos resultados, representantes se refieren a los responsables del registro de
productos farmacéuticos en la Subregion para las empresas con sede en Guatemala, que
registran medicametnos en dos o mas de estos paises.



Tabla 6.5

Pais Modalidad de produccion
Fabricacion|Importacion de JAmbos
local productos
Guatemala 5 2 13
El Salvador 1 1 0
Honduras 0 4 0
Nicaragua 0 2 1
Costa Rica 0 6 1
Panama 0 5 1
Republica Dominicana 0 z 0
Total 6 22 16
Tabla 6.6

Modalidad de produccion de las empresas que contestaron la encuesta.

Paises en donde registran sus productos farmacéuticos las empresas que

contestaron la encuesta

33

Origen de la Porcentaje de empresas que registran sus productos
empresa farmacéuticos en cada pais

GUA ES HON NIC CR PAN RD
Guatemala 20 20 19 20 17 14 11
El Salvador f 2 1 1 0 1 1
Honduras 0 0 3 0 0 0 0
Nicaragua 1 1 0 3 1 0 1
Costa Rica 4 4 4 4 7 4 2
Panama 1 1 1 2 3 (§] 2
Rep. Dom. 0 0 0 0 0 0 2
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Grafico 6.1
Porcentaje de empresas con sede en Guatemala, que contestaron la encuesta,

que preparan dosiers de registro diferentes para los paises de la Subregion.

Grafico 6.2
Tiempo aproximado en que se obtiene el Registro Sanitario en cada pais de Ia

Subregion, segln las encuestas recibidas.
12
10 ]
10 | )

GUA ES HON NIC CR
PAIS
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Tabla 6.7
Porcentaje de farmacéuticos que estan de acuerdo con los requisitos para el

registro de un medicamento

Requisito Medicamento|Renovacién
Nuevo
Identificacion del laboratorio fabricante 98% 88%
Modalidad de produccion 72% 60%
Nombre del producto 95% 86%
Certificado de Venta Libre (OMS) 98% 86%
Certificado de Marca Comercial 86% 53%
Descripcién Completa del producto 93% 47%
Descripcién del material de empaque 95% 53%
Férmula cuali-cuantitativa completa 98% 72%
Especificaciones fisicas,quimicas y microbiologicas 93% 49%
Modo de elaboracion 49% 21%
Nimero de lote de las muestras 88% 56%
Descripcion del nimero de lote de las muestras 56% 28%
Fecha de vencimiento 93% 70%
Fecha de fabricacion 86% 47%
Muestras del producto 84% 56%
IMétodo de andlisis de las materias primas 65% 30%
Controles aplicados en la fabricacion 60% 21%
Método de analisis del producto terminado 98% 44%
Estandares de referencia ‘ 7% 35%
Certificado de analisis del producto 79% 51%
Certificado de analisis de los principios activos 65% 33%
Estudios de estabilidad 79% 26%
Monografia 95% 26%
Clasificacion terapéutica 91% 40%
Empaque, etiquetas, inserto 98% 63%
Estudios clinicos 72% 26%
Literatura médica 58% 30%
Modalidad de venta 74% 35%
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Tabla 6.8

registro de un medicamento

Porcentaje de Autoridades que estan de acuerdo con los requisitos para el

Requisito Medicamento [Renovacion
Nuevo
Identificacion del laboratorio fabricante 100% 100%
Modalidad de produccion 100% 67%
Nombre del producto 100% 67%
Certificado de Venta Libre (OMS) 100% 67%
Certificado de Marca Comercial 100% 0%
Descripcion Completa del producto 100% 67%
Descripcion del material de empaque 100% 33%
Formula cuali-cuantitativa completa 100% 67%
Especificaciones fisicas,quimicas y microbiologicas 100% 33%
Modo de elaboracion 100% 0%
Numero de lote de las muestras 100% 33%
Descripcién del nimero de lote de las muestras 100% 33%
Fecha de vencimiento 100% 67%
Fecha de fabricacién 67% 33%
Muestras del producto 100% 33%
Método de analisis de las materias primas 100% 0%
Controles aplicados en la fabricacion 100% 0%
Método de andlisis del producto terminado 100% 0%
Estandares de referencia 100% 33%
Certificado de analisis del producto 100% 0%
Certificado de analisis de los principios activos 100% 0%
Estudios de estabilidad 100% 33%
Monografia 100% 33%
Clasificacién terapéeutica 100% 33%
Empagque, etiquetas, inserto 100% 33%
Estudios clinicos 100% 0%
Literatura médica 100% 33%
Modalidad de venta 67% 0%
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Grafico 6.3
Porcentaje de farmacéuticos que estan de acuerdo con la armonizacion de los

requisitos para el registro de medicamentos en la Subregion

No
7%

Grafico 6.4
Porcentaje de Autoridades de Control de Medicamentos que estan de acuerdo
con la armonizacion de los requisitos para el registro de medicamentos en la

Subregion

[ Porcentaje | 100% |
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RESUMEN DE LAS SUGERENCIAS DE LAS ENCUESTAS

Para agilizar las renovaciones y/o extensiones de linea:

Presentar solamente los documentos que se hayan modificado. Si no
hay modificaciones, definir documentos claves a presentar, que den
testimonio de la vigencia del producto y del laboratorio fabricante, por

ejemplo:

Solicitud de renovacion

Fecha en que fue registrado el producto y fotocopia de certificado

de registro anterior

- Datos administrativos y legales

- Certificado de Venta Libre con formula cuali-cuantitativa incluida.

- Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

— Empaques

- Declaracion jurada de la compaiia, indicando que el producto no
ha sufrido cambios en su férmula, empaques y clasificacion
terapeutica.

Una vez registrado un producto, su renovacion debe ser un tramite

automatico e inmediato, a menos que hubiese variantes en la

formulacion.
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Aceptar las extensiones presentando solicitud y empaques de la nueva
presentacion.

Aceptar renovacion con listado de productos que se quieren renovar
anualmente, con constancia de que el producto, no ha sufrido cambios y
el Certificado de Venta Libre de cada producto. Si es necesario cobrar un
impuesto.

Crear un mecanismo para diferenciar extensiones de linea de registros de
productos nuevos.

Omitir analisis farmacolégico.

Reforzar la capacidad de vigilancia post-registro.

No aceptar documentos, que no llenen los requisitos del registro anterior.
Reducir el numero de requisitos, presentando la informacién
indispensable: formula, método de analisis y monografia.

Tomar las muestras del mercado.

Dar un tramite, diferente mas expedito si no se han presentado
problemas documentados con la formulacion.

Diferenciar en el instructivo para la solicitud de registro, los requisitos para

registro nuevo (principio activo nuevo o conocido) de las renovaciones.
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Sugerencias para agilizar el proceso de registro:

Organizar reuniones con participacion de los paises de la Subregién para
lograr tener un solo sistema de registro. Enfatizar aspectos importantes
para garantizar la calidad de los productos y evaluar la importancia del
producto en el mercado.

Ofrecer el mismo instructivo en todos los paises.

Estandarizar los requisitos de material de empaque. Unificar los
requisitos de la leyenda de empaque primario y considerar que para
ampollas, impresion de blister, etc. no puede incluirse mucha informacion
por falta de espacio. |

Aceptar proyectos de empaque para productos nuevos, ya que es muy
dificil contar con empaques definitivos, cuando el producto esta en fase
de registro. Generalmente se inicia el tramite dos afios antes para contar
con todos los registros al momento del lanzamiento.

Evaluar de acuerdo a las necesidades de los consumidores, las
asociaciones medicamentosas.

Los requisitos, deben ser realistas y de acuerdo a las necesidades de

nuestra poblacién (muy pobre).
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La armonizacion debe ser algo prioritario en todas las oficinas de la
region.

Muestreo y andlisis, Unicamente post-registro. En este momento, pedir
certificado de analisis y estandares de referencia, si son necesarios.

El tiempo maximo de obtencién de un registro debe ser de 3 meses.
Aceptar copia certificada del Certificado de Marca, cuando este esta en
tramite. Aceptar prioridad marcaria, en caso no se tenga el Certificado de
Marca Comercial.

Hacer vigilancia de similitud de marcas, pues el Departamento de
Registros tiene toda la informacién del producto tanto de formula como de
empaque.

Presentar estudios clinicos, controles aplicados en la fabricacion y
literatura médica, dependiendo del ingrediente activo (nuevo, conocido o
con informacion en los libros de consulta).

Tener personal de registro, con amplio conocimiento de la ley y de los
requisitos de cada pais. Capacitar al personal profesional.

Promover la uniformidad de criterio en el personal técnico de cada uno de

los departamentos de registro, con adiestramiento.
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Manejar el analisis y la evaluacion técnica de los documentos de manera
paralela.

No indicar la fecha de fabricacion en el producto, solamente en el
certificado de analisis.

Aceptar referencias bibliograficas o fotocopias de farmacopeas vy literatura
de reconocimiento internacional en lugar de, o como parte de las
monografias y métodos de analisis. Presentar monografia solo para
productos nuevos que no estén en bibliografia internacional.

Extension de la vigencia de los registros sanitarios.

Actualizar la legislacién en cada pais.

Agilizar el paso final de la certificacion de registro sanitario. Agilizacion de
firmas.

No esta de acuerdo con la armonizacion, sujeto a ver hacia donde se va a
estandarizar.

Solicitar a las casa nacionales y regionales sus propios estudios clinicos
sobre el producto en cuestion.

Presentar los poderes solamente una vez.

Presentar la descripcion del numero de lote solamente al registrar el

laboratorio.
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Evaluar con el LUCAM, biodisponibilidad y bioequivalencia de productos
que se declaran similares al original.

Disminuir los tramites burocraticos en todos los paises.

Presentar resumenes de estudios clinicos.

Utilizar un sistema de comunicacién para mantener actualizadas a las
empresas sobre requisitos y/o cambios en solicitudes y papeleria.

Los protocolos de talleres en Guatemala y Panama deberian ser puestos
en practica y tomar urgencia.

El Parlamento Centroamericano, deberia intervenir para lograr la
armonizacion.

Computarizar el sistema completo.

Aceptacion de Dictamen de CEGIMED, en Centroamérica para minimizar
carga de trabajo en los departamentos de registro.

No presentar insertos obligatoriamente.

Seccionar por especialidades el departamento de Registro: (1) productos
farmacéuticos, (2) productos de tocador y (3) productos alimenticios, ya
qgue de esta manera cada sector conocera y se dedicara exclusivamente
a un campo determinado logrando con ello la agilizacién del tramite

respectivo.
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RESUMEN DE LOS INSTRUCTIVOS PARA EL REGISTRO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
14 Guatemala:’
M Formulario para la solicitud del registro.
- Nombre del producto.
- Nombre del laboratorio fabricante, representante y/o distribuidor.
- Pais de fabricacion.
- Nombre del farmacéutico responsable.
= Forma farmacéutica y via de administracion.
- Clase terapéutica.
- Caracteristicas de presentacion del producto.
- Periodo de estabilidad.
- Numero de ingredientes activos.
- Modalidad de venta.
- Modalidad de produccion.
%] Composicién cuantitativa por unidad posoldgica.
%} Monografia.

- Nombre comercial y genérico.

® Segun el Instructivo para llenar el Formulario de Solicitud de Registro de Medicamentos.
Departamento de Control y Registro de Medicamentos. Seccién de Registros. Guatemala. 1990.
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- Férmula quimica estructural, molecular y empirica.

- Descripcién del producto terminado.

- Monografia terapéutica.

- Presentacion.

- Al registrarse un producto nuevo, debe presentarse informacion
farmacoldgica, pre-clinica, clinica, toxicolégica y cuando proceda,
teratologica.

- Las asociaciones de dosis fijas de 2 o mas farmacos, deben
justificarse adjuntando estudios pre-clinicos y clinicos que
demuestren las ventajas terapéuticas de dichas asociaciones.

Etiquetas y empaques. Se aceptan proyectos para productos nuevos.

Informacion médica.

Muestras, estandares con porcentaje de pureza y certificado de analisis.

Metodologia analitica.

Estudios de estabilidad, si el periodo de estabilidad s mayor a 24 meses.

Certificado de marca comercial.

Certificado de “Libre Venta en pais de origen’”.

Licencia o poder del mandante extranjero.

Convenio de fabricacion en el pais o en el extranjero.



2. ElSalvador:*
o4} Formulario para la solicitud del registro.

- Nombre del producto.
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- Nombre del laboratorio fabricante, representante y/o distribuidor.

- Pais de fabricacion.

- Nombre del farmacéutico responsable.

- Forma farmacéutica y via de administracion.
- Clase terapéutica.

- Caracteristicas de presentacion del producto.
- Periodo de estabilidad.

- Numero de ingredientes activos.

- Modalidad de venta.

- Modalidad de produccion.

Certificado de Venta libre, legalizado y consularizado.
Monografia.

6 etiquetas, cajas y prospectos.

Literatura promocional.

Muestras.

8 B B ®H & H

Certificado de analisis de las muestras.

* Segtin resumen de requisitos para registros. Industria farmacéutica. 1996.
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Método de analisis.
Informacion sobre estabilidad.
Certificado de marca comercial.
Estudios clinicos.

Poder para proveedores nuevos.
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3. Honduras:’

1] Formulario para la solicitud del registro.

Nombre del producto.

- Nombre del laboratorio fabricante, representante y/o distribuidor.
- Pais de fabricacion.

— Nombre del farmacéutico responsable.

- Forma farmacéutica y via de administracion.
- Clase terapéutica.

- Caracteristicas de presentacion del producto.
- Periodo de estabilidad.

- Numero de ingredientes activos.

- Modalidad de venta.

- Modalidad de produccion.

Marcas de fabrica inscritas en Honduras.
Autorizacion para uso de marca, consularizada.

Certificado de Venta Libre tipo OMS.

8 ® B H

Declaracion de fabricacion, autenticada por el Consulado de Honduras en

el pais de origen.

® Segtin resumen de requisitos para registro de medicamentos proporcionado por el Ministerio de
Salud Publica de Honduras. Industria farmaceéutica. 1995.
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Autorizacion para fabricar bajo licencia, consularizada.

Férmula cuali y cuantitativa por unidad posologica.

Metodologia analitica con referencia bibliografica.

Metodologia analitica.

Especificaciones fisico quimicas y microbiologicas del producto.

Pruebas de disolucién o biodisponibilidad (en medicamentos que lo
requieran).

Certificado de analisis de la muestra y de la materia prima.

Informacién farmacoldgica.

Empaques, insertos y vifietas.

Muestras.

Materia prima.

Método de manufactura.

Estudios de estabilidad.

Estudios clinicos.

Ficha técnica (Indicaciones, dosificacion, contraindicaciones, reacciones
adversas, precauciones € instrucciones para el paciente).

Indicar modalidad de venta.
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4, Nicaragua:s

| Formulario para la solicitud del registro.
- Nombre del producto.
- Nombre del laboratorio fabricante, representante y/o distribuidor.
- Pais de fabricacion.
- Nombre del farmacéutico responsable.
- Forma farmacéutica y via de administracion.
- Clase terapéutica.
- Caracteristicas de presentacion del producto.
- Periodo de estabilidad.
— Numero de ingredientes activos.
- Modalidad de venta.
- Modalidad de produccion.
%} Certificado de calidad segin esquema OMS consularizado.
| Copia del certificado de marca.

M Comprobante de pago.

® Segun Instructivo para el Registro de Productos Farmacéuticos. Ministerio de Salud. Direccion
de Farmacia. Departamento de Registro y Control de Medicamentos. Nicaragua. 1996.
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Descripcion del producto (forma farmacéutica, especificaciones fisicas,
quimicas y microbiologicas, presentacion y envase primario).

Formula cuali-cuantittiva por unidad posoldgica.

Pruebas de disolucion o biodisponibilidad (en medicamentos que
presenten problemas en este aspecto).

Plazo o periodo de vida util.

Referencias bibliograficas de metodologia analitica (o el método analitico
si es necesario).

Una muestra original.

Estandares de referencia.

Monografia terapéutica.

Empaque, etiquetado e inserto.

Modalidad de venta.
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Costa Rica:’

Formulario para la solicitud del registro.

Nombre del producto.

Nombre del laboratorio fabricante, representante y/o distribuidor.
Pais de fabricacion.

Nombre del farmacéutico responsable.

Forma farmacéutica y via de administracion.

Clase terapéutica.

Caracteristicas de presentacion del producto.

Periodo de estabilidad.

Numero de ingredientes activos.

Modalidad de venta.

Modalidad de produccion.

Certificado de Libre Venta, legalizado y consularizado.

Etiquetas, cajas e insertos.

Muestras del producto terminado.

Certificado de analisis de las muestras, consularizado.

Método de anadlisis del producto terminado. Si es oficial en alguna

farmacopea, adjuntar copia. Sino lo es, adjuntar su validacion.

" Seguin resumen de requisitos para el registro de medicamentos. Industria farmacéutica. 1996.




H B B H N H©

B B ©®

Formula cualitativa/cuantitativa, consularizada.

Estudios clinicos para productos nuevos.

Poder para el distribuidor, consularizado para proveedores nuevos.
Dos gramos del patrén de referencia.

Certificado de andlisis del patron.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, consularizado.
Monografia del producto.

Explicacion del nimero de lote.

Estudios de estabilidad.
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6. Panama:®
| Formulario para la solicitud del registro.
- Nombre y forma farmacéutica del producto.
- Nombre del fabricante y pais de procedencia.
= Nombre del distribuidor y representante legal.
| Certificado de Venta Libre.
™ Formula.
%} Numero de Cadigo Internacional (color index) para los colorantes,
utilizados en la formulacion, en las capsulas o en la tinta de impresion de
capsulas o tabletas.
Método de analisis.
Muestras.
Etiquetas. Se acepta proyecto de etiquetas si es nacional.

Sustancia patron.

HE B B ® H

Informacién farmacologica y/o estudios clinicos para medicamentos

nuevos no descritos en farmacopeas.

&

Estudios de estabilidad.

M Especificaciones del producto terminado.

¥ Segun instructivo para el Registro Sanitario de Especialidades Farmaceéuticas y Productos
Similares. Reptblica de Panama. Departamento de Farmacia y Drogas. 1962.
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%] Literatura, folletos, que se requieran utilizados como propaganda escrita.

%] Poder de representacion.



. Republica Dominicana;’

%] Formulario para la solicitud del registro.
™ Material de empaque.

| Certificado de Venta Libre legalizado.

0| Inserto.

% Farmacologia.

%} Métodos de analisis del producto.

%} Métodos de analisis de materias primas.
| Férmula cuali-cuantitativa.

%] Literatura médica amplia con bibliografia de referencia.
] Principios activos.

® SegUin resumen de requisitos para el registro de productos farmaceuticos. Industria
farmacéutica. 1995.
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

Se determiné la demanda de armonizacion de los requisitos para el Registro
Sanitario en la Subregion por medio de una encuesta. Esta se envid a las
autoridades de control de medicamentos y a los farmacéuticos responsables del
registro para las empresas, con sede en Guatemala, que registran productos en
dos o mas paises de la Subregion. Por parte de las empresas se recibieron 20
respuestas, lo que corresponde al 83% de la poblacién total. También se envid
la encuesta a los representantes de la Subregién para estas empresas. Se
recibieron 24 respuestas con la siguiente distribucion: 8% de El Salvador, 17%
de Honduras, 13% de Nicaragua, 29% de Costa Rica, 25% de Panama y 8% de
Republica Dominicana. Por parte de las Autoridades, se obtuvo respuesta de
Guatemala, Nicaraguay Panama.

El 100% de las empresas farmacéuticas, con sede en Guatemala, que
registran productos en la Subregién, exportan medicamentos a El Salvador y
Nicaragua. El 95% a Honduras, el 85% a Costa Rica, el 70% a Panama y el
55% a Republica Dominicana (Tabla 6.6). De estas empresas, el 79% reporto
preparar expedientes de registro diferentes para estos paises. Esto, junto con
la comparacion de los instructivos para Registro de cada pais, demuestra la
existencia de diferentes requisitos para el registro de medicamentos en los

paises de la Subregion.




60

existencia de diferentes requisitos para el registro de medicamentos en los
paises de la Subregion.

La demanda de la armonizacion de los requisitos para el Registro Sanitario,
se observa en los graficos 6.3 y 6.4. El 93% de los farmacéuticos responsables
del registro y el 100% de las Autoridades Sanitarias, estan de acuerdo con
estandarizar los requisitos.

Con la armonizacién, se inicia un proceso de sistematizacién del registro
sanitario de varias vias de beneficio. Primero, las industrias podran preparar en
forma uniforme, los expedientes de sus productos. Esto disminuye el tiempo y el
costo de preparar documentacion diferente para cada pais. Por lo tanto, al
agilizarse el proceso de registro, las industrias podran introducir mas
rapidamente sus productos al mercado. Segundo, se garantizara la igualdad de
requerimientos de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, tan
estrictos en un pais como en otro, para industrias pequefias o grandes. Esto
forzara a los paises y a las industrias menos desarrolladas, a tener estandares
de calidad mas altos. Esto podra encaminar a la Industria de la Subregion, a un
nivel mas alto de calidad y para competir a nivel global. Tercero, al agilizar el
proceso de registro, las autoridades sanitarias tendran mas tiempo para el la
legislacion de la practica farmacéutica y para el control post-registro de los

medicamentos, algo que en la actualidad se ha dejado a un lado en muchos
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beneficiara a la poblacién de la Subregion. Al aplicar los mismos criterios para el
registro en todos los paises, se garantizara la calidad, la eficacia y la seguridad
de los medicamentos.

Se elaboré un modelo de instructivo para el registro, la renovacion y la
extension de linea de productos farmacéuticos para la Subregion, en base a las
encuestas realizadas, de forma que ambas partes estuvieran beneficiadas, sin
disminuir la calidad de los productos registrados.

Las tablas 6.7 y 6.8 muestran la gran similitud en la aceptacion de la
mayoria de los requisitos para el registro de medicamentos nuevos, tanto por la
industria como por las autoridades de salud. En cuanto a la renovacion del
registro sanitario, puede observarse en las mismas tablas, que las autoridades
sanitarias estan dispuestas a renovar un registro con menor documentacion de
lo que la industria estd dispuesta a proveer para el tramite. EI numero de
documentos, se reduce considerablemente para la renovacion. Basicamente,
dejando solamente aquellos de base legal-comercial. De suma importancia para
la renovacion es la declaracion jurada de la empresa, donde manifiesta que no
ha modificado el medicamento, ni la informacion del registro anterior. Si fuese
necesario, solicitar algin cambio, en Guatemala por ejemplo, existen
mecanismos aplicables para solicitar cambios de excipientes, presentacion y

otra informacion que no altera el medicamento en si.
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mecanismos aplicables para solicitar cambios de excipientes, presentacion y
otra informacién que no altera el medicamento en si.

La extensién de linea, fue analizada como cambio o adicién de una forma
farmacéutica diferente a un principio activo previamente registrado; por lo que su
registro se trata de forma muy similar a un medicamento nuevo. En este caso,
se le da énfasis a aspectos técnicos propios de la forma farmacéutica y no a
aspectos farmacolégicos que ya se conocen.

Un problema que manifesto la industria, es la necesidad de estandarizar los
requisitos de material de empaque. El mercado farmacéutico de la Subregién
debe considerarse como uno solo, y no diferenciar entre cada pais. Es un
inconveniente tener que preparar material de empaque diferente para cada pais.

La informacién en los empaques, debe estandarizarse, incluyuendo Ila
informacion necesaria para el uso adecuado y seguro de los medicamentos.
Informacién adicional innecesaria, en empaques tan pequefos, como lo son por
lo general los de los medicamentos, puede llegar a confundir al consumidor y no
enfocarse en la informacion que es de utilidad. Por lo tanto, en el modelo de
instructivo, se propone un listado de requisitos para el empaque de
medicamentos, que deben cumplir los productos para su registro. Para
productos nuevos, es importante que las autoridades acepten proyectos de este

material, ya que el objetivo de presentar esta informacion, es para que sea
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Para optimizar el proceso de registro, ademas de estandarizar los requisitos,
es muy importante promover la uniformidad de criterio en el personal técnico de
cada departamento de Registro. Esto se logrard con la capacitacion del
personal, y ademas se debe tener todo reglamento y procedimiento por escrito.

El Registro Sanitario, no debe considerarse como una barrera, mas bien es
una forma de asegurar la calidad de los medicamentos que llegan al mercado.
Sin embargo, muchas veces, debido a los tramites y el tiempo necesario para
obtener un registro, que la industria reportd estar entre seis meses a un afo,
este se considera como una barrera. Al estandarizar los requisitos, debe
exigirse UGnicamente la documentacion necesaria. De esta forma, se podra
disminuir el tiempo para la obtencion del registro en toda el area. Con esto, el
mercado farmacéutico de la Subregion, sera de mayor interés para la industria

farmaceéutica a nivel mundial.







VIIl. CONCLUSIONES

1. EI 79% de las industrias preparan expedientes de Registro de medicamentos
diferentes para los paises de la Subregion. Esto, junto con la comparacion de
los instructivos, demostré que existe diferencia de requisitos en estos paises.
Estas variaciones, contribuyen a que el tiempo de registro sea muy largo
para la mayoria de los paises de la Subregion (de seis meses a un afno).

2. La industria farmacéutica estd de acuerdo con la armonizacion de los
requisitos para el registro sanitario de medicamentos en un 93% vy las
autoridades en un 100%.

3. La armonizacion de los requisitos para el registro de medicamentos no
deberia ser un problema, ya que se encontré que tanto la industria como las
entidades de salud de los paises, concuerdan con muchos de los requisitos
para el registro y la renovacion de productos farmacéuticos. Con esta
informacion, se elaboré un instructivo modelo para el registro de
medicamentos.

4. La armonizacion, beneficiara a la industria farmacéutica, a las instituciones
de salud y especialmente a la poblacion de la Subregion; al agilizar los
tramites, mediante controles acelerados y politicas legislativas en el campo

farmacéutico.






IX. RECOMENDACIONES

. Los requisitos para el Registro Sanitario de Medicamentos en la Subregion,
deben armonizarse.

. Para efectuar el Registro Sanitario de productos farmacéuticos en todos los
paises de la Subregion, debe usarse el mismo instructivo.

. Los requisitos para empaque de medicamentos en la Subregion, deben
estandarizarse.

. Los requisitos necesarios para el Registro de un producto nuevo, de una
renovacion o extension de linea, deben diferenciarse.

_Promover la uniformidad de criterio en el personal técnico de los
departamentos de registro.

. Reforzar la vigilancia de medicamentos post-registro.

. Desarrollo de un programa de actualizacion y capacitacion a nivel regional

para armonizar y evaluar logros.
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APENDICE A

ENCUESTA A LAS AUTORIDADES DE CONTROL DE MEDICAMENTOS







ENCUESTA A LAS AUTORIDADES DE CONTROL DE
MEDICAMENTOS

1. Pais:
2. Ubicacién dentro de la agencia:
3. ¢Esta de acuerdo con los siguientes requisitos para la solicitud de

registro de un producto farmacéutico? Marcar (v') los requisitos con los
que esta de acuerdo.

N = Medicamento nuevo R= Renovacion

REQUISITOS N |R

Datos administrativos |Identificacion del laboratorio fabricante
y legales (nombre y direccion)

Modalidad de produccion

Nombre del producto

Certificado de Venta Libre seglin esquema

OMS

Certificado de marca comercial
Documentacion Descripcion completa del producto
quimica Descripcidn del material de empague

Formula cuali-cuantitativa completa

Especificaciones fisicas, quimicas y
microbiologicas

Modo de elaboracion

Numero de lote de las muestras

Descripcion del nimero de lote de las
muestras

Fecha de vencimiento

Fecha de fabricacion

Muestras del producto

Método de analisis de materias primas

Controles aplicados en |a fabricacion

Método de analisis del producto terminado

Estandares de referencia

Certificado de analisis de los principios

activos
Documentacion Estudios de estabilidad
terapéutica Monografia

Clasificacion terapeutica

Empaque, etiquetas, inserto

Estudios clinicos

Literatura médica

Modalidad de venta




T

¢ Esta de acuerdo con la armonizacion de los requisitos para el registro
de productos farmacéuticos en los paises de la Subregiéon?

1 &i C—1 No

¢En qué tiempo aproximado se obtienen los registros sanitarios para

productos farmacéuticos en su pais? meses.

¢ Qué sugiere para agilizar las renovaciones y/o extensiones de linea?

Sugerencias:




APENDICE B

ENCUESTA A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA







ENCUESTA A LAS EMPRESAS FARMACEUTICAS

1. Pais:
2. Ubicacidn dentro de la empresa:
3. Empresa farmacéutica: (] Nacional (3 Transnacional
4, Modalidad de produccién: [ Fabricacion local
[ Importacion de productos
1 Ambos
5. ¢ En qué paises de la Subregién registra productos farmacéuticos?
1 Guatemala [ El Salvador (] Honduras
(] Nicaragua [ CostaRica [ Panama
[ Rep. Dominicana
6. . Prepara expedientes de registro diferentes para los paises de la
Subregion?
—sSi I No
# . En qué tiempo aproximado obtiene los Registros Sanitarios en cada
pais?
meses meses meses
1 Guatemala 1 El Salvador (1 Honduras
[ Nicaragua [ Costa Rica —1 Panama
[ Rep. Dominicana
8. ;Esta de acuerdo con los siguientes requisitos para la solicitud de

registro de un producto farmacéutico? Marcar (¥') los requisitos con los
que esta de acuerdo.

N = Medicamento nuevo R= Renovacion

REQUISITOS N |R

Datos administrativos |ldentificacion del laboratorio fabricante
y legales (nombre y direccion)

Modalidad de producciéon

Nombre del producto

Certificado de Venta Libre segin OMS

Certificado de marca comercial

Documentacion Descripcion completa del producto

quimica Descripcion del material de empaque

Formula cuali-cuantitativa completa

Especificaciones fisicas, quimicas y
microbioldgicas

Modo de elaboracion

Ndmero de lote de las muestras

Descripcion del numero de lote de las
muestras

Fecha de vencimiento




N = Medicamento nuevo R= Renovacion

REQUISITOS N | R
Documentacion Fecha de fabricacion
quimica Muestras del producto

Método de analisis de materias primas

Controles aplicados en [a fabricacion

Método de analisis del producto terminado

Estandares de referencia

Certificado de analisis del producto

Certificado de analisis de los principios

activos
Documentacion Estudios de estabilidad
terapéutica Monografia

Clasificacion terapéutica

Empaque, etiquetas, inserto

Estudios clinicos

Literatura médica

Modalidad de venta

9. ¢ Esta de acuerdo con la armonizacién de los requisitos para el registro
de productos farmacéuticos en los paises de la Subregiéon?

1 si C—1 No

10.  ¢Qué sugiere para agilizar las renovaciones y/o extensiones de linea?

11.  Sugerencias:




APENDICE C
MODELO DE INSTRUCTIVO PARA LA SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN CENTROAMERICA,

PANAMA Y REPUBLICA DOMINICANA







MODELO DE INSTRUCTIVO PARA LA SOLICITUD DE REGISTRO

SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN CENTROAMERICA,

PANAMA Y REPUBLICA DOMINICANA







Requisitos para Registro Nuevo, Renovaciones y Extensiones de Linea segun la Tabla 1.
REQUISITOS:

l. Lienar a maquina el formulario (F-1) para el registro y renovacion de registro de
productos farmacéuticos.

1. Nombre del producto: Especificar el nombre del producto segtn el orden
indicado a continuacién:

A Nombre de marca o genérico.

a) Se acepta el nombre genérico solamente en el caso de que el
producto contenga uno o dos principios activos. Después del
nombre genérico indicar el nombre del titular del producto.

B. Concentracion:

a) Para productos monofarmacos expresar la concentracién
segun la unidad posolégica (tableta, cucharada, cucharadita,
etc.) excepto para los productos de aplicacion tapica, ética u
oftalmica para los cuales se debe expresar la concentracién en
forma de porcentaje.

b) No se debe indicar la concentracion para los productos que
contienen asociaciones de principios activos, excepto para la
asociacion de Trimetoprin con Sulfametoxazol.

c) Indicar la concentracion de dextrosa en las soluciones
electroliticas que contienen este principio activo.

C. Forma farmacéutica: indicar la forma farmacéutica.
Ejemplos:
Nombre del producto: Afocina 5 mg/15 ml jarabe
Nombre del producto: Diazepam 1 mg tabletas

2. Laboratorio fabricante: Indicar el nombre completo del laboratorio fabricante.
Ejemplo:
Laboratorio Fabricante: Laboratorios Luna

3. Laboratorio o drogueria para el cual se fabrica: En caso de que el laboratorio
fabricante magquile para un tercero, deber indicarse el nombre de este (ltimo.

4. Pais de fabricacién: Pais en donde es fabricado el producto.
5. Registro de Marca: Indicar en la solicitud, el nombre del propietario de marca

comercial.




10.

11.

12,

13.

14.

Distribuidor: Indicar el nombre completo del laboratorio o de la drogueria que

distribuira el producto.

Representante: Nombre completo del representante legal del producto.
Ejemplos:
Representante: Drogueria Cristys

" Representante: Pedro Pérez Morales

Responsable: Nombre completo del farmacéutico responsable.
Ejemplos:

Responsable: Licenciado Juan Pérez Vasquez

Responsable: ~ Licenciada Maria Rosa Lépez Gonzélez

Forma farmacéutica: Indicar la forma farmacéutica del producto.
Ejemplos:

Forma Farmacéutica: Tabletas (simples)

Forma Farmacéutica: Liofilizado para uso parenteral

Via de administracion: Indicar la via de administracion del producto.
Ejemplos:

Via de administracién: Oftalmica inyectable

Via de administracion: _Oral

Clase terapéutica: Indicar la clase terapéutica.
Ejemplos :

Clase terapéutica: Antiinfeccioso ético

Clase terapéutica : Antirreumético sistémico

Presentacion: Indicar las caracteristicas de presentacion del producto, tales
como empaque, envase y contenido.

Periodo de Eficacia después de la Fabricacion: Indicar el periodo de
estabilidad del producto en meses.

Ingredientes activos: Marcar (X) la casilla apropiada, segun la cantidad de
ingredientes activos del producto. En caso de marcar la casilla
correspondiente a “asociacion’, indicar en la casilla a continuacion el nimero
de ingredientes activos presentes en el producto.

A. Monofarmaco: Un principio activo.
Ejemplo:

MONOFAIMACO ..o,
ASOCIACION ..o l:l |:|



15.

16.

17.

18.

19.

B. Asociacion: Méas de un principio activo.
Ejemplo:
Monofarmaco l———'

73S 0Ts! = (o1 o] |l SRS FE TS IR ) by S et U By R

Modalidad de venta: Marcar (X) la casilla correspondiente a la modalidad de
venta.

Modalidad de produccién: Se distinguen 5 modalidades de produccion y
venta. Marcar (X) la casilla segtn la modalidad de produccién.

Marcar (X) esta casilla si el producto necesita refrigeracion para su
conservacion.

Marcar (X) las casillas correspondientes a los documentos legales que se
adjuntan,

Incluir la siguiente informacion en la solicitud:

A. OBSERVACIONES: Los solicitantes podran agregar cualquier otra
informacién que consideren pertinente.

B. Para la renovacién de un producto farmacéutico, llenar las casillas
correspondientes al nimero de registro sanitario y la fecha de
resolucion.

C. Indicar si el producto se esta comercializando, o la fecha estimada de

su comercializacion.

D. Firma y sello del farmacéutico responsable.

I Composicién cuali-cuantitativa: Adjuntar el formulario F-2.

1.

Indicar en el formulario, por unidad posoldgica, la composicién cuantitativa del
producto, utilizando el Sistema Internacional de Unidades. No se aceptan
nombres comerciales para los principios activos ni para los excipientes. Se
deberan anotar en primer lugar, los principios activos y a continuacion los
excipientes y vehiculos.

Ejemplo:
Nombre Genérico Cantidad Unidades
Acido ascérbico 100.0 mg

Indicar el Niumero de Cddigo Internacional (color index) para los colorantes
utilizados en la formulacién.




Si el Certificado de Libre Venta incluye la férmula y retine todas estas
condiciones, no sera necesario adjuntar este documento.

Especificaciones y descripcion del producto: Adjuntar el formulario F-3.

1.

2.

Nombre del producto.

Especificaciones, fisicas, quimicas y microbiologicas del producto terminado
(por ejemplo: color, forma, dimension, peso, inscripciones y/o grabados,
aspecto, densidad, viscosidad, pH, etc.).

Descripcion del material de empaque.

Condiciones especiales de almacenamiento.

Presentaciones.

Si no se incluye la monografia terapéutica del producto, indicar las referencias
bibliograficas del principio activo.

Monografia terapéutica:

1.

Para principios activos descritos en la literatura de reconocimiento
intemacional, presentar referencias bibliograficas (en el formulario F-3) o
fotocopia de estas.

Para medicamentos nuevos no descritos en la literatura de reconocimiento
intemacional, se debera presentar monografia. Esta debera estar en idioma
espariol, debiendo contener la siguiente informacidn:

A. Nombre comercial y denominaciéon comun internacional (genérico) en
caso de monofarmaco o su clasificacion terapéutica en caso de
Asociacion.

B. Formula quimica estructural molecular de los principios activos, cuando
sea factible.

C. Clasificacion farmacologica y terapéutica.

D. Accidn terapéutica.

E. Farmacocinética.

F. Indicaciones y uso clinico.

G. Contraindicaciones y advertencias.
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VIL.

H. Interacciones.

I Precauciones en el uso.

J. Reacciones adversas.

K. Sintomas y tratamiento de dosis excesivas.

L. Via de administracién y dosificacion.

M. Referencias bibliograficas cientificamente reconocidas.

Presentar resumen de estudios clinicos al registrar una sustancia nueva. El estudio
completo se presentara unicamente en caso de la necesidad de aclarar la informacién
en el resumen. Debe presentarse la siguiente informacién:

1. Informacion  farmacolégica, preclinica, toxicolégica y cuando proceda,
teratologica.
Z Se aceptaran las asociaciones de 2 o mas farmacos descritas en “Criterio y

Recomendacion para la Formulacion y el Registro de Asociaciones de
Medicamentos a Dosis Fijas”, “Revisién y Actualizacion de Criterio vy
Recomendaciones para la Formulacion y el Registro de Asociaciones de
Medicamentos a Dosis Fijas” y “Normas Farmacolégicas Centroamericanas”.
Las asociaciones de dosis fijas que no estén aceptadas ni rechazadas por los
documentos mencionados anteriormente, deben justificarse adjuntando la
siguiente informacién:

A. Literatura cientifica reciente que respalde la asociacion como tal y no
como grupo terapeutico.

B. Estudios clinicos de la asociacién en donde se presenten las ventajas
o se justifique la asociacién farmacolégica y terapéuticamente, que se
comprueben las indicaciones y que se presente la seguridad y eficacia
de la asociacién, asi como, interacciones, efectos adversos y dosis.

Presentar estudios de estabilidad que justifiquen la fecha de expiracién del producto.

Presentar en duplicado, el material de empaque del producto. Para productos que
solicitan por primera vez el nimero de registro, el proyecto de rotulado grafico de
estuches y etiquetas se debe presentar en idioma espafiol y en hoja separada,
debiendo reproducir, lo mas exactamente posible el disefio definitivo de la
presentacion.

La informacién que debe contener es la siguiente:

1. Nombre del producto farmacéutico segun el certificado de marca, con
excepcion de los genéricos.




10.

1.

12.

13.

14.

Nombre genérico debajo del nombre de marca en mayulsculas de tamafio
reducido (Sélo para monofarmacos).

Forma Farmacéutica.

Via de administracion.

Cantidad del producto contenido en el envase a comercializar.

Composicién del producto: nombre y concentraciéon de los principios activos.
No es necesario especificar los ingredientes que constituyen el vehiculo o
excipientes. Si no se indica la composicion completa, debe indicar:
“excipientes c.s.p.” o “vehiculo c.s.p.”. segun la unidad posologica.
Instrucciones de uso, indicaciones, dosis, contraindicaciones, advertencias y
precauciones, si se trata de productos de venta sin receta medica. Para los
productos de venta bajo prescripcion médica, esta informacion puede ser
omitida, considerandose Unicamente las precauciones para Su uso y
contraindicaciones.

Meodalidad de venta.

Numero de lote.

Fecha de vencimiento en el empaque primario y secundario. Esta fecha
debera ser la que ha sido respaldada por los estudios de estabilidad.

Condiciones especiales de almacenamiento.

Debera consignarse en forma clara, la siguiente advertencia:

“PRODUCTO MEDICINAL. MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS”.

Nombre y direccion del laboratorio fabricante incluyendo pais de origen.

Los productos fabricados en Centroamérica deberan llevar la siguiente

leyenda: “Producto centroamericano hecho en.....".

Ejemplo: (para Guatemala)
Producto centroamericano hecho en Guatemala, por

En caso de fabricacion por terceros:

Ejemplo:
Producto centroamericano hecho en Guatemala, por para

Cuando el medicamento contenga estupefacientes o psicotropicos, deberan
consignarse en forma clara las siguientes leyendas:
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15.

16.

17.

18.

19.

“PRECAUCION; PUEDE CREAR DEPENDENCIA”
“VENTA BAJO RECETA RETENIDA”

Para empaque primario pequefio (tiras de celofan, aluminio, ampolletas, viales,
etc.) deberan llevar impreso por lo menos el nombre del producto, el nombre
genérico (s6lo para monofarmacos), la concentracion, el nombre o el logo del
laboratorio, el nimero de lote, la fecha de vencimiento y la via de
administracién para parenterales.

La siguiente informacion cuando aplique:

A Uso Pediatrico.

B. Lea Folleto adjunto.

C. Presentacién hospitalaria.

D. Indicar claramente la forma de reconstituir el producto.

E, Consignar que es medicamento de uso delicado y su administracién

debe estar bajo estricta vigilancia médica.

El nimero de registro debera aparecer impreso en el material de empaque
después que el Registro ha sido autorizado.

El nombre del farmacéutico responsable (Opcional).

Nota: No se aceptaran proyectos de etiquetas y empaques de productos que
soliciten renovacion del nimero de registro.

Muestra: Presentar una muestra original con su respectivo certificado de analisis. Para
productos nuevos, se aceptard presentar esta muestra al momento de su
comercializacion, con compromiso de la compaiifa de cumplir con este requisito.

Metodologia analitica: ~ Adjuntar metodologia analitica del producto terminado,
incluyendo productos de origen vegetal y animal de composicién quimica no definida.
Si el fabricante no tiene un método especifico, referirse a los métodos oficiales. Este
documento debera consignar la siguiente informacién:

1.

2.

Especificaciones fisico-quimicas del producto.

En las formas farmacéuticas de accion retenida o de accién prolongada,
deberan declararse estas condiciones y el modo de comprobarlo.

En caso de productos farmacéuticos de forma entérica, debera declararse tal
caracter.
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8.

Ensayo de desintegracion y/o disolucion en el caso de tabletas, grageas o
capsulas.

Ensayo de esterilidad y pirégenos en los casos pertinentes.
Uniformidad del contenido en los casos particulares.
Prueba de identificacion de los principios activos en el producto terminado.

Valoracion de los principios activos en el producto terminado.

Pruebas de disolucion o biodisponibilidad para medicamentos que presenten
problemas en este aspecto.

Deben adjuntarse los siguientes documentos legales:

1

Certificado de marca comercial, en donde conste la propiedad del nombre, o
en su defecto, se indique que dicho nombre no es propiedad de ninguna otra
persona o entidad. Excepcién hecha para los nombres genéricos reconocidos
en el D.C.l. (Denominaciones Comunes Internacionales, OMS).

Certificado de “Libre Venta tipo OMS en Pais de Origen” en idioma espafiol, o
en su defecto con traduccion jurada del mismo. Es un documento extendido
por la autoridad sanitaria del pais en donde es fabricado el producto. Se exige
sélo para los productos importados y en este documento consta que el
establecimiento productor retne las condiciones de las Buenas Practicas de
Manufactura exigidas por la legislacion de dicho pais. Se indicaca también,
que tiene licencia para elaborar y distribuir dicho producto en todo el territorio
de ese pais y que esta sujeto a inspecciones periédicas. El certificado debera
indicar también si su expendio estd sometido a algin régimen restrictivo o
control especial. Este documento, debe presentarse legalizado vy
consularizado.

Licencia o poder del mandante extranjero; para importar, vender y/o fabricar
sus productos en el pais. El documento debe ser debidamente legalizado.

Poder del representante legal debidamente legalizado.

Convenio de fabricacién en el pais, cuando el establecimiento no tiene
capacidad para fabricar el producto farmacéutico que se desea registrar,
debera presentar un “convenio de fabricacién” con otro establecimiento
autorizado en el pais, que estipule claramente las operaciones que cada uno
ejecuta, asi como la responsabilidad del control de calidad, y compromiso de
fabricacion de productos registrados.

Convenio de fabricacion en el extranjero. Si un establecimiento solicita
importar o fabricar un producto farmacéutico elaborado en un pais en el
extranjero, por cuenta de un laboratorio nacional, se acreditara mediante
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documento legalizado el “convenio de fabricacién”, en que conste que la firma
productora esta debidamente autorizada para funcionar en el pais de origen y
que reune las condiciones exigidas por la legislacién de ese pais. Este
documento debe ser autenticado en la misma forma que el certificado de venta
libre. Debe incluir también el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

La licencia o poder del mandante extranjero, el poder del representante legal, el
convenio de fabricacién en el pais y el convenio de fabricacién en el extranjero, se
registran solamente una vez en el Departamento de Control de Medicamentos.

Para renovaciones: Declaracion jurada de la compaiiia indicando que el producto no
ha sufrido cambios en su férmula, empaques y clasificacién terapéutica.
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16.

. Modalidad de venta:

REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

REGISTRO
ANTERIOR N°

COMERCIALIZACION:

FECHA ESTIMADA:

Nombre del producto:

)

O si
[J No

Formulario F-1

REGISTRO No. Q

Laboratorio fabricante:

Laboratorio para el cual se fabrica:

Pais de fabricacion:

Registro de marca:

Distribuidor:

Representante:

Responsable:

Forma farmacéutica:

Prescripcion médica

Receta retenida

Modalidad de Produccién:

Fabricacion local propia
Importacion de productos terminados
Importacién de productos semiprocesados

Importacion a granel para envasar en el pais

Venta libre

. Via de administracién:

. Clase terapéutica:

. Presentacion:

. Perfodo de eficacia después de la fabricacion: ..............c..ooooieoiieoeeeeeeeeeeeeeee .

. Ingredientes activos: MONOFAMMACO .....oiviiviiericie e
ASOCIACION ..o,

Fabricacion local por terceros ...........ocococevveecceeecn

]

INRNENENEE

MESES

]




REGISTRO
anteriorre )
REGISTRO N° :]

17. Marcar esta casilla, en el caso de que el producto necesite refrigeracion

18. Documentos legales (segun instructivo):

a) Certificado de marca comercial

)
b) Certificado de “Libre Venta en Pais de Origen”
)

c) Licencia o poder del mandante extranjero

d) Poder del representante legal

e) Convenio de fabricacion en el pais

f) Convenio de fabricacién en el extranjero

19. Observaciones:

Jooodd O

Lugar y fecha:

(F.)

Farmaceutico Responsable
Firma y Sello



Formulario F-2

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA

Registro nimero: [:] Hoja No. de

Nombre del producto:

Composicion por cada:

Nombre genérico Cantidad Unidades







Formulario F-3

ESPECIFICACIONES Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Especificaciones:

Descripcién del producto:

Especificaciones fisicas:

Especificaciones quimicas:

Especificaciones microbiologicas:

Otros:

Descripcion del material de empaque:




Condiciones especiales de almacenamiento:

Presentaciones:

Referencias bibliograficas del principio activo:




TABLA 1

RESUMEN DE REQUISITOS

REQUISITO REGISTRO | RENOVACION | EXTENSION DE
NUEVO LINEA
. Formulario para la solicitud de registro y renovacion v 4 ¥
de productos farmacéuticos (Formulario F-1)
Il. Composicion cuali-cuantitativa (Formulario F-2) d ¥
lll. Especificaciones y descripcién del producto 4 "
(Formulario F-3)
IV. Monografia terapéutica (si no se encuentra en literatura v
reconocida internacionalmente)
. - v
V. Resumen de estudios clinicos (para drogas nuevas)
V1. Estudios de estabilidad . v
VIl.Material de empaque (Se acepta proyecto para registro d v
nuevo)
- . - v v
VIll.Muestra original con certificado de analisis
IX. Metodologia analitica " o
. - — . v v
X. Estudios de biodisponibilidad (para medicamentos que
presenten problemas en este aspecto)
Xl. 1. Certificado de marca comercial o ¥
Xl. 2. Certificado de Venta Libre en pais de origen v v v
Xl. 3. Licencia o poder del mandante extranjero* o
Xl. 4. Poder del representante legal* v
Xl. 5. Convenic de fabricacion en el pais* v
Xl. 6. Convenio de fabricacion en el exterior* v
Xll. Declaracién jurada de la compaiiia indicando que el v

producto no ha sufrido cambios en su férmula,
empaques y clasificacion terapéutica

* Estos documentos se presentan una vez al Departamento de Registros.
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