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RESOLUCION No. 333-2013 (COMIECO-LXVY)
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del Protocolo al Tratado
General de Integracion Economica Centroamericana -Protocolo de
Guatemala-, modificado por la Enmienda del 27 de febrero de 2002, el ejo
de Ministros de Integracion Econdmica (COMIECO) tiene bajo su con‘(pe ncia
los asuntos de la Integracion Econémica Centroamericana vy, cQmo tal, le
corresponde aprobar los actos administrativos del Subsistema quQ’mico;

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo instrumegm}uridico regional,
los Estados Parte tienen el compromiso de constituir una Unldn Aduanera entre
sus territorios, la que se alcanzara de manera gradug) "'progrqs)va, sobre la
base de programas que se establezcan al efecto, aproba os.pﬁh:onsenso;

Que en el marco del proceso de conforma '9&71& I/ Unién Aduanera, los
Estados Parte han alcanzado importantesgp erdos éﬂ_materia de Requisitos
de Registro Sanitario de Medicamentos_de. Uso/l'"-lwmano, que requieren la
aprobacion del Consejo; 6

Que los Estados Parte, en su ca 'c@de ierpbros de la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC). notificarofi) al (Comité de Obstaculos Técnicos al
Comercio, de conformidad cap lo establécido en el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio, el | QS(/EC o de Regiamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.03.59:11 Pr Dgtos F m‘iacéuticos. Medicamentos de Uso Humano.
Requisitos de Registro.Sani ’ﬁg. y el Procedimiento para el Reconocimiento
Mutuo de Registr«%hnita%{de Medicamentos de Uso Humano;

Que los Estados P /é:oncedieron un plaze prudencial a los Estados
Miembros cfe_j'a Ogé, ara hacer observaciones al proyecto de Reglamento
notiﬁcadglal y corgoilo exige el numeral 4), parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo
sobr \Obstéculos Técnicos al Comercio, observaciones que fueron
debiddmente analizadas y atendidas en lo pertinente;

g}e de conformidad con el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio,
los Miembros preveran un plazo prudencial entre |la aprobacion de los
reglamentos técnicos y su entrada en vigor, con €l fin de dar tiempo a los
productores para adaptar sus productos o sus métodos de produccion a lo
establecido en los reglamentos;

Que de conformidad con el parrafo 3 del Articulo 55 del Protocolo de
Guatemala, se recabd fa opinion del Comite Consultivo de Integracion
Economica,
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POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 3, 5, 7, 15, 26, 30, 36, 37,
38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al Tratado General de Integracion Econdmica
Centroamericana -Protocolo de Gualemala-,

RESUELVE:

—

¢ N
Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 14193:59:11
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS DE U&G‘H MANO.
REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO, en la forma qye‘gparece como
Anexo 1 de la presente Resolucion y que forma parta Tglegrante de la
misma, \,

2. En el caso de medicamentos que se encuentren@ahtm»ﬂb Jas categorias
mencionadas en el numeral 7.11.3 que s&jvayap Al fenovar y que
originalmente su seguridad y eficacia no h@ﬁrf suddﬁncumentados segun
jos requisitos sanitarios descritos en é[® pl'esante J‘églamento deberan
presentar los requisitos establecidos er‘i dcho gumé

3. En el caso de E| Salvador la rencwaQié‘n dety istro realizado anteriormente
a la vigencia de este RTCAYpara+ {ah; ‘categorias de medicamentos
contempladas en el numersl. ??ﬁ 3 ie #xcluye de lo establecido en este
Reglamento.

4. Aprobar el Proceﬁfrb@nfo a el Reconocimiento Mutuo de Registro
Sanitario de Med:&a_méntgq Uso Humano, tal como aparece Anexo 2 a la
presente Respiudion, 4/

Este prgqeﬂhmeﬂt{;(no aplica para las asociaciones de medicamentos
regis t,laj en Bl Salvador previamente a la fecha de entrada en vigor del
RTGA 1. 03‘.&‘5‘5‘[1 Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso
Huﬁ‘j@lﬁo Requlsitos de Registro Sanitario.

o

@La presente Resolucion entrard en vigencia el 12 de junio de 2014 y sera
publicada por los Estados Parte.

7. No obstante lo establecido en ef numeral anterior, la presente Resolucion no
entrard en vigor para Panamd, hasta que este Consejo emita el acto
administrative correspondiente, conforme a lo establecido en el Articulo
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Transitorio del Protocolo de Incorporacion de la Republica de Panama al
Subsistema de Integracion Economica.

Panama, Republica de Panama, 1

Anabel Gonzalez Campabadal Mario FeyEf

Ministra de Comercio Exterior Vicemirtistro, en f&presentacionidel
de Costa Rica Ministro de Economia

de El Salvadori,..

SergloAle la Torre Gimeno
inistro de Economia
de Guatemala

Ricardo A. Quijano Jiménez
Ministro de Comercio e industrias
y Gomarcios de Panama
de"Nicaragda
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Elinfrascrito Asesor Sénior en Asuntos Juridicos de la Secretarla de Integracion
Econdmica Centroamericana (SIECA) CERTIFICA: Que las tres (3) fotocopias que
anteceden a la presente hoja de papel bond, impresas Unicamente en su anverso,
asi como las treinta y cinco (35) de dos (2} anexos adjuntos, impresas Gnicamente
en su anverso, rubricadas y selladas con el selio de la SIECA, reproducen
fielmente la Resolucion No. 333-2013 (COMIECO-LXVI), adoptada por el Consejo
de Ministros de Integracion Econémica, el doce de diciembre de dos mil trece, de
cuyos originales se reprodujeron. Y para remitir a los Estados Parte para su
cormrespondiente publicacion, extiendo la presente copia certificada en la,Glugad de
Guatemala, Guatemala, el dieciséis de diciembre de dos mil trece. — &<

nitos Jurldicos

Asesor @iﬁ'
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ANEXO 1 DE LA RESOLUCION No. 333-2013 (COMIECO-LXVI)

REGLAMENTO RTCA 11.03.59:11
TECNICO
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO.
REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO. A Y

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene corr&gpondencmg R ninguna otra norma o
reglamento internacional.

ICS 11.120.01 N 74 N RTCA 11.03.59:11

P

Reglamento Técnico Centroamericino editadﬁ;p‘qr.
X Ministerio de Economia y:Gomercio, MINECO
X Organismo Sal vado:eﬁ?de*ﬂeﬁgimiemauon Técnica, OSARTEC
X Ministerio de Fomentoilndush‘m? Comercio, MIFIC
X Secretaria de I_nﬁustna y LZomeftcio, SIC
X Ministerio d& Bconomit, Indfustria y Comercio, MEIC
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INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Reglamentacion Técnica de los paises
centroamericanos y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o
la adopcidn de los Reglamentos Técnicos. Estdn conformados por representantes de los
sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno. O

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericant,/RTCA
11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humanq.uﬁgqtnsnos de
Registro Sanitario, por el Subgrupo de Medicamentos y Productos Afi nexy ‘el Subgrupo
de Medidas de Normalizacién. La oficializacion de este reglamentq-.l&mco conlleva la
ratificacién por el Consejo de Ministros de Integracién 'E,conﬂrlm.mlI Centroamencana
(COMIECOQ).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala »>
Ministerio de Salud Pdblica y Am.sf%gma chi‘ai ;

Por El Salvador :
Direccién Nacional de‘@ﬁcam&nhﬁ

Por Honduras .
Secretaria de @ahd

Po‘(z..tﬁ)ft‘a Rica
Ministerio de Salud

Por Nicaragua
Ministerio de Salud
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1. OBJETO

Establecer las condiciones y requisitos bajo las cuales se otorgard el registro sanitario de
los medicamentos para uso humano.

2. CAMPO DE APLICACION

Aplica a los medicamentos para uso humano que fabrican o importan personas nglira'lés'

o juridicas para su comercializacién en el territorio centroamericano. Se excluyeﬂ ‘del
presente Reglamento las preparaciones magistrales.

NOTAS: g

1. Los medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos serdn registrados’ de confonmdad
con la legislacién nacional de cada Estado Parte.

2. Mientras un Estado Parte no cuente con una legislacién nacxgmf para. eliregistro de
medicamentos bioldgicos y biotecnolégicos, a estos prqdlwtos se les aplicard el
presente reglamento.

3. En el caso de los suplementos nutricionales o alifbestticios mﬁnto no exista un
reglamento armonizado a nivel regional, se ap[tnanﬁ la degistacién de cada estado
parte.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR..

3.1 RTCA 11.03.39:06 Productos Farmacemmos Reglamento de Validacién de
Métodos Analiticos para la Evalua&on de la Calidad de los Medicamentos
Vigente.

32 RTCA 11.01.02;04 Productes* Farmacéuticos. Etiquetado de Productos
Farmacéuticos pira Uso Humaro Vigente.

3.3 RTCA Ll-.D'I.U'-.!I:I_Q Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de
Medicamentos pard,l/sc Humano Vigente.

34 RTGAﬁ 1.03.56:09 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano.
Verificacién de la Calidad Vigente.

3.5 RTCA Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano. Buenas
Pricticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica Vigente.
4. DEFINICIONES

4.1  Acondicionamiento: todas las operaciones, incluidas el llenado y el etiquetado,
necesarias para convertir un producto a granel en un producto terminado.

4.2  Autoridad reguladora: autoridad responsable de la regulacién sanitaria en cada
pais o region.
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4.3 Autoridad reguladora de referencia regional: es la autoridad reguladora
nacional competente y eficiente en el desempeiio de las funciones de regulacién
sanitaria recomendadas por la OPS/OMS, para garantizar la calidad, inocuidad y eficacia
de los medicamentos y productos bioldgicos.

4.4  Autoridad reguladora estricta: son aquellas definidas en el procesog de
precalificacién de productos farmacéuticos de la OMS.

4.5 Buenas Pricticas de Manufactura: conjunto de procedimientag ‘? ‘nbrmas
destinados a garantizar la produccién uniforme de los lotes de productoqfa&ﬂﬁcéutlcos
que cumplan las normas de calidad. -

4.6  Certificado de libre venta: documento expedido por la®Amofidad Reguladora
del pais o regién de origen, o procedencia, en donde se ceni_ﬁcé':ql?e elmmedicamento a
que se refiere el certificado tiene su registro vigente y esia "u,l)]urizagﬁ Q:qm la venta en
ese pafs; en el caso de fabricacién por terceros o filialea'y qgi@;%t Pproducto no se
comercialice en el pais de origen, podri ser expedldﬂr‘]ni" la autt':tﬂad reguladora del
pais del titular, .

4.7  Certificado de producto farmacéuucbh ﬁ:niﬁcﬁﬁiﬁﬁ propuesta por la OMS y
emitida por Ja Autoridad Reguladora del g ' regidnide origen o procedencia, como
parte del sistema de certificacion de ] d dexlos productos farmacéuticos objeto de
comercio internacional, en el caso de faﬁﬁtac;ﬁpﬁ( terceros o filiales y que el producto
no se comercialice en el pafs de gﬁgm pod.[aiel* expedido por la Autoridad Reguladora
del pais del titular.

4.8 Certificado de Bi:ﬂas’i’ritﬁglf de Manufactura: documento expedido por la
Autoridad Reguladora {lel péis gh Blyéual se encuentra ubicado el laboratorio fabricante
donde se certifica que # ?abu;&;m’{ﬁ cumple con las Buenas Pricticas de Manufactura.

49  Co-empagiie: fohnd de presentacion de dos o mds productos previamente
reglstrado;auane comg‘dallzan en forma conjunta para el tratamiento de una patologia
espec1ﬁl;a

4100 i‘ontrato de fabricacion: documento legal celebrado entre el titular del
medicamento y el fabricante en el cual se establecen las condiciones, compromisos y
demds circunstancias para la fabricacién de uno o més productos.

4.11 Denominacion comiin internacional: nombre recomendado por la OMS para
los ingredientes activos de los medicamentos.

4.12 Documento oficial: aquel emitido por la Autoridad Competente del Estado.
4.13 Etiquetado o rotulado: es toda inscripcién o leyenda que identifica al producto,

que se imprima, adhiera o grabe en el envase o empaque primario, y/o envase o
empaque secundario.
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4.14 Envase primario o empaque primario: recipiente dentro del cual se coloca
directamente el medicamento en la forma farmacéutica terminada.

4.15 Envase secundario o empaque secundario: recipiente dentro del cual se coloca
el envase primario que contiene al medicamento en su forma farmacéutica termmada
para su distribucién y comercializacion.,

4.16 Entidad quimica: grupo funcional del principio activo que es responsgble de la
accién fisiolégica o farmacoldgica. Se entiende que comparten una entidad quimica
todos aquellos polimorfos, isémeros y aquellos derivados con partes unidas a la entidad
quimica que constituyen un Ester, éter, sal, (incluyendo una. $a¥ ton uniones de
hidrégeno o coordinadas), u otro derivado no covalente tales como los complejos entre
otros.

4.17 Equivalente farmacéutico: medicamento que £onfiene jidénticas cantidades de
los mismos principios activos del producto al que es a’qﬁivalente' la‘misma sal o éster del
pnnc1plo activo, en idénticas formas farmacéuticas, pero que ‘puede o no contener los
mismos excipientes. En consecuencia, dos eguivalentes farmacéuticos pueden mostrar
diferentes biodisponibilidades, magnitudes ¥: perﬁ.le"femporales de sus actividades
farmacolégicas.

4.18 Fabricacion o manufactura:iodas las; qperacnones involucradas en la compra
de materiales y productos, roducmun; acondicionamiento. control de calidad,
aprobacion, almacenamiento; vcEsh'lbucmn del producto terminado y los controles
relacionados.

4.19 Fabricacién_por i'e“rc:ei‘jo'sinﬁlbricacién nacional o extranjera realizada dentro de
los limites de una(comiratacidm previa entre el titular del medicamento y el fabricante,
siendo el titular'e] responsable del producto.

4.20 Ins’_'é‘tip{prospé_'cfo o instructivo: informacién técnico-cientifica que se adjunta
al productorterminado, el cual debe contener los datos necesarios para el uso seguro y
eficaz.del medicamento que lo contiene.

4.21 Laboratorio fabricante: entidad autorizada con instalaciones disefiadas, para
realizar todas las operaciones que involucran la fabricacién de productos farmacéuticos.

4.22 Medicamento multiorigen: producto que es equivalente farmacéutico y que
puede o no ser equivalente terapéutico. Los medicamentos multiorigen que son
equivalentes terap€uticos son intercambiables.

4.23 Medicamento huérfano: el que se destina al tratamiento de una enfermedad
rara, grave o que produzca incapacidad y cuyo interés comercial resulta poco probable, o
sin medidas de estimulo. Van destinados a un reducido grupo de pacientes pero
responde a necesidades de salud publica.
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4.24 Modificaciones post-registro: modificaciones al registro sanitario de un
producto farmacéutico posterior al otorgamiento de su registro.

425 Monografia del producto: descripcién cientifico — técnica del perfil de
seguridad y eficacia de un medicamento o producto farmacéutico.

4.26 Pais de origen: pais donde se fabrica el producto En caso que en la fabricacifm,,
intervenga mds de un laboratorio fabricante, el pafs de origen es aquel en que se mqim
la fabricacion de al menos el producto a granel. 3
4.27 Pais de procedencia: pais desde donde se distribuye, acondiciopd orexporta el
producto. Siempre que estos intervengan en el proceso de fabricacidn; gl{hefios hasta el
empaque primario. >

4.28 Pais del titular: pais donde estd domiciliado el titular d,el uctd’

4.29 Preparaciones magistrales: producto medicinal hldbm'adq fbnf‘ ‘é'l farrnaceutlco
en una farmacia para atender una prescripcién o recet;.xﬁﬁ&l?a darunpﬁmente individual.

430 Principio activo: sustancia dotada de ug®fectod faratdlogico especifico o que
sin poseer actividad, al ser administrado en g} argéms;lm,:ll‘adqmere luego que sufren
cambios en su estructura quimica. y

431 Producto farmacéutico o medicamefifp;,” sustancia simple o compuesta,
natural, sintética, o mezcla de ellaSygon fogiia farmacéutica definida, empleada para
diagnosticar, tratar, prevenir eunﬂda;iés, cmodlﬁcar una funcién fisioldgica de los
seres humanos, %& R

432 Producto a grqf_dﬁ ‘proddctofue ha pasado por todas las fases de produccién
excepto el empaque ﬁr‘mm‘io R

4.33 Products,términgdos'el que estd en su envase definitivo, rotulado y listo para
ser dlstnbmdp ﬁomemﬂlzado

4.34 ;l'l;giﬁsmnal responsable: profesional farmacéutico o quimico farmacéutico

isable del trdmite de registro sanitario ante la Autoridad Reguladora, autorizado
por &l titular del medicamento o su representante legal a través de un poder otorgado de
acuerdo a la legislacién de cada Estado parte.

4,35 Registro sanitario: aprobacién por la autoridad reguladora de un pais para la
comercializacidn de un medicamento, una vez que el mismo ha pasado el proceso de
evaluacién relativo a la calidad, eficacia y seguridad.

4.36 Representante legal: persona natural o juridica que reside en el pais donde se
tramita el registro, autorizada por el titular del medicamento, a través de un poder
otorgado de acuerdo a la legislacion de cada Estado parte, para que responda ante la
Autoridad Reguladora.
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4.37 Sistema envase-cierre: conjunto de materiales de empaque que contienen y
protegen la forma farmacéutica, incluye tanto el empaque primario, como el secundario
si este dltimo tiene la funcidn de proporcionar proteccidn adicional al producto.

4.38 Titular del producto o titular del registro: persona natural o _|und1ca
propietaria del producto.

5. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

5.1. OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

5.2. FDA: Administracion de Drogas y Alimentos de los Estadosl}’mdds de América.
5.3. ATC: Clasificacion Anatémica y Terapéutica. :

54. EMA: Agencia Europea de Medicamentos.

5.5. BPM: Buenas Pricticas de Manufactura.

5.6. DCI: Denominacién Comtin Internacional. .

5.7. USPDI: Drug Information for the Health Care meéssmnf?:

5.8. AOAC: Association of Analytical Chemists ) :

6. DISPOSICIONES GENERALES |

6.1. Para la importacidn, distribucin, comercializacién, prescripcion y promocién,
todo medicamento requiere previamente, Su ‘registro sanitario ante la Autoridad
Reguladora.

6.2. EIl registro san'gano de wfedicamentos tendri una vigencia de cinco aiios,
reserviandose l[a Autoridad ‘Re dora el derecho de suspender o cancelar el mismo
cuando hayan razones ;ﬁfmltanavg de caricter cientifico técnico o legales debidamente
justificadas.

6.3. Todo/Certificado q,documento oficial requerido debe de estar vigente al momento
de su pl‘esentacmn Los documentos oficiales tendrdn la validez que les otorgue la
Autoridad'Reguladora del pais donde se emite. En los casos en los que no se indique la
vi gm}ma ésta serd de 2 aiios para efecto del trimite de registro, a partir de la fecha de
emision.

6.4. Todo documento oficial o legal debe presentarse en original o copia legalizada de
conformidad a la legislacion de cada Estado parte.

El documento se deberd presentar en idioma espaiiol/castellano o acompaiiado de su
respectiva traduccién emitida de conformidad con la legislacién de cada Estado parte.

6.5. No se permiten correcciones en las certificaciones o en los documentos oficiales
presentados, a menos que estén sustentadas por la misma instancia que emitié el
documento original.
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6.6. Todo documento oficial o legal emitido en el extranjero debe legalizarse
cumpliendo con la normativa nacional especifica.

6.7. En aquellos casos en que aplique y para efectos del registro de un medicamento
especifico, se permitird que el solicitante haga referencia a documentos originales,
vigentes que consien en archivos de la Autoridad Reguladora. En este caso el solicitante
debe hacer referencia de la gestion en la cval se entregd el documento ongmﬂl
presentando fotocopia simple del mismo.

6.8. En los casos de productos a registrar que no se comercialicen en el pala rfb‘bdngen 0
procedencia la Autoridad Reguladora evaluard la justificacion aportada. ("

6.9. Corresponden a un mismo registro:

6.9.1 Diferentes presentaciones comerciales de medlcammlo% CQAL'L J8 misma
concentracién y la misma forma farmacéutica. : La¥

6.9.2 Medicamentos con igual formula cuali-cuanﬁtati@fdifmﬁ%ﬁabor y/o color.

6.10.  Libros Oficiales.
Para efecto del presente reglamento los llW&hﬂQ@ngmo oficiales son:
6.10.1 Para verificacién de la calidad:

Para el registro de medicamentog €uyosanétodos de andlisis para producto terminado
sean farmacopeicos éstos estarodesaritos en la versién que incluya pruebas y
especificaciones recienteg; pemyﬁgn evaluar la calidad del medicamento para la
forma farmacéutica es!ﬁcﬂica ZED! 850 de no utilizar la versién mds actualizada, el
solicitante deberi Juﬁﬁgﬂr esglomigion, declarando cuil es la farmacopea y edicién que
utiliza, siempre.y &¥ndo, cumpla con lo establecido en el Reglamento Técnico
Centroamencm%e Vg:’fﬁf;amon de la Calidad vigente y con el listado de libros
oficiales. La Eutond@ﬂeguiadora valorard la justificacién aportada. En caso de
medicaments descritos en mds de una farmacopea, se debe utilizar la que indique las
espegﬁcﬁtﬁmes mds actuales y completas para verificar la calidad de los productos.
Lu!hbfbs oficiales son los siguientes:

a) Farmacopea Alemana

b) Farmacopea Argentina

¢) Farmacopea Britinica

d) Farmacopea de los Estados Unidos (USP) y el Formulario Nacional de los
Estados Unidos (USP/NF)

e) Farmacopea Espafiola

f) Farmacopea Europea

g) Farmacopea Francesa

h) Farmacopea Helvética

i) Farmacopea Internacional
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j) Farmacopea Japonesa

k) Farmacopea Mexicana

) Farmacopea China

m) Food Chemical Codex (FCC)

n) AOQAC

0) y otras que en consenso los paises acuerden incluir.

6.10.2 Para evaluacion farmacoldgica:
Se podri utilizar la siguiente literatura para la evaluacién de la Monografia:

Drug Information for the Health Care Professionals (USPDI}

Drug Information (AHFS).

Martindale. The Extra Pharmacopoeia. \
Normas Farmacoldgicas de Centroamérica y Repiiblica Dommlcana.
Libros de farmacologia que estén fundamentados cientificartente
Articulos completos de revistas fundamentados cnewi'{ camente. .

L = L

6.11. El nombre del medicamento a registrar no debe eausar’ conﬁlsién con otro ya
registrado, ya sea en su forma escrita o pronu.ncga, par’ ello"la denominacién del
medicamento a registrar debe cumplir las SIgmetﬁ" condiciones:

6.11.1 No se permite el registro de mecﬁ'm’réntos‘ con’ un mismo nombre de marca
comercial y diferentes principios activos,.ni se alepta la utilizacién de un nombre de
marca comercial que haya sido usado” anteriorniente para productos de diferente
indicacién.

6.11.2 Sélo se acepta el reg“i\str,a ﬁsanflo.*el’mismo nombre de marca comercial, en el
caso de medicamentos J_d_éclarados_ .’ﬂe‘_~venta libre que sean utilizados con indicaciones
terapéuticas similares, 'gi_n:q,ue -O%ﬁiéngan principios activos diferentes (lineas de
tratamiento).

6.11.3 Se acepta of regiStrorde productos poli firmacos de venta libre utilizando como
parte del nombre una ace10n terapéutica.

6.11.4"Se acepta en el nombre de un medicamento el uso del nombre del titular o sus
siglas acompafiado de la denominacién comin internacional de los principios activos.

6.11.5 El nombre del medicamento, los logos u otras frases no debe tener connotaciones
terapéuticas que puedan generar confusién en las indicaciones de uso.

6.11.6 El nombre del medicamento a registrar debe coincidir con toda la documentacion
presentada, en caso contrario se debe presentar una nota aclaratoria firmada por el titular
o su representante legal debidamente legalizada si estd autorizado para ello, en donde
especifique que todos los documentos corresponden al mismo medicamento.

6.11.7 Un medicamento puede designarse con un nombre de marca comercial o bien
con una denominacién comiin internacional. Cuando sea una marca comercial no puede
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confundirse con una denominacién comiin internacional ni que induzca a error sobre las
propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento.

6.12. Medicamentos co-empacados.

6.12.1 En caso de medicamentos co-empacados se debe registrar cada medicamento por
separado y posteriormente solicitar una modificacién del registro para el co-empagu‘h;

En caso que algunos de los productos no esté registrado deberd ra@lﬁmc y
posteriormente solicitar el co-empaque. La fecha de vencimiento otorydqﬁﬁra la del
registro que se vence primero.

6.12.2 En caso se solicite la comercializacién de varios producms _pt:a un tratamiento
especnflco en un solo empaque y los productos no estén registtados prevhmente, debe
iniciar el tramite de registro, cumpliendo con los requmtos.’d& cada, prQ&'lil:to incluidos
en el empaque.

6.13. Para el etiquetado de los medicamentos aflps que sé 'l:a‘ﬁere este reglamento
deberi regirse lo indicado en el Reglamento Tém.lt:ﬂ ‘Cemu*oimencano de Etiquetado de
Productos Farmacéuticos para uso Humano vigente. -

Toda informacidn presente en la etiquetd'g Itnpiesa m el empaque del medicamento o
inserto, prospecto o instructivo dmg.ld'{ra los ;&Q@Eﬁmaies o pacientes, deberd apegarse
a la informacién aprobada en el re_g%t;p ;

6.14. Si un mismo producto @ Faigl‘mdﬁ en diferentes filiales o paises, deberd de
tramitar un Registro Sanitdrio. por c;taa\paxs o laboratorio fabricante.

NOTA: En el caso de F}%alvﬂor no aplica esta disposicion, ya que en su procedimiento
registral se establece 15 fahncacﬁfn alterna.

6.15. Pa::a. axﬁ:tlznf‘?;& talldad de los medicamentos, las Autoridades Reguladoras
podran ar el cumplimiento de las Buenas Pricticas de Manufactura por los medios
que nqm?deren necesarios, incluyendo la inspeccién en las instalaciones de los
labﬁra{nhos fabricantes establecidos dentro y fuera de los paises Centroamericanos,
aplicando el Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Farmacéuticos
Medicamentos de Uso Humano Buenas Pricticas de Manufactura para la Industria
Farmacéutica vigente.

La Autoridad Reguladora podrd solicitar a las autoridades reguladoras de referencia
regional y autoridades reguladoras estrictas acreditadas por la OMS, la verificacion del
cumplimiento de Buenas Pricticas de Manufactura de laboratorios farmacéuticos que
ellos hayan inspeccionado.

6.16. En materia de propiedad intelectual, se aplicard la normativa vigente de cada
pais.
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6.17. Estudios de equivalencia terapéutica se aplicard la normativa vigente de cada
pais.

6.18. EI procedimiento administrativo para el trimite de registro sanitario, renovacién
y modificaciones se hard de acuerdo a la legislacién interna de cada Estado Parte.

6.19. El incumplimiento del presente reglamento dard lugar a la aplicacién de‘lo
establecido en el régimen sancionatorio de cada estado parte. ;

7. REQUISITOS PARA REGISTRO SANITARIO

Los requisitos para registro sanitario son los siguientes:

7.1.  Solicitud firmada y sellada por el Profesional Respo(n:s,aiale conteniendo [a
informacidn detallada en el Anexo 2 de este Reglamento. ;

7.2.  Poderes que acrediten la representacién legal _y@!é_"phica otorgada por el titular a
la(s) persona(s) natural (les) o juridica(s), de acuerdo‘a la legisfacic’m de cada pafs,
(original o fotocopia autenticada del documento): ; :

7.3. Certificado de producto farmacéuﬂeatjﬁo OMS, jel cual deberd presentarse en
original o fotocopia autenticada del documento legalizado.

En caso que no se emita este tipo délcertificado, se admite la presentacién de:

7.3.1. Certificado de Libre Venta 'quc%rdc presentar un certificado que avale dos o

més productos se aceptarh foloco_ﬁ:'a autenticada y/o certificada del documento
legalizado.

7.3.2. Certificado, d&" Buenas ~Pricticas de Manufactura de cada uno de los
establecimientos, que in[‘ag'fenen en la fabricacién del producto, para la forma
farmacéutica, yitipo de“producto especifico a registrar, extendido por la Autoridad
Reguladora del pais o palses en donde se lleva a cabo el proceso de fabricacién, original
Icgaliz_adq_ o fotocopia autenticada del mismo, éste debe indicar que cumple con la
nomnativa de buenas practicas de manufactura.

7.4. Contrato de fabricacién o en su defecto el extracto relativo a las partes del
contrato de fabricacién, cuando aplique, en original o fotocopia autenticada o certificada
del documento legalizado, que contenga al menos la siguiente informacion:

a) Firmado por el titular y el fabricante en forma conjunta o por separado.

b) Compromiso de cumplimiento de las Buenas Pricticas de Manufactura.

c) Establecer las condiciones de produccidn, anilisis cuando aplique, o cualquier
otra gestion técnica relacionada con estos.

d) Debe describir el manejo de materias primas, material de acondicionamiento,
material a granel y producto terminado y en el caso que sean rechazados.

741
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¢) Permitir el ingreso del contratante a las instalaciones del contratista (contratado)
para auditorias.

f) Permitir el ingreso del contratista (contratado) a las instalaciones del contratante.

g) Listar cada uno de los productos o servicios de andlisis objeto del contrato.

7.5. Formula cuantitativa y cualitativa completa del producto por unidad de dosis{§e
debe presentar en original firmada y sellada por el profesional responsab[&ﬂ:f
laboratorio fabricante o titular del producto. N 4
Ademds declarar lo siguiente: RN X

7.5.1. Todos los componentes del medicamento deben ser desggifos con su
denominacién comiin o genérica internacionalmente aceptada y do dében presentarse
con siglas ni abreviaciones, las unidades deben estar dadas, Zegln, e|l Sistema
Internacional (SI). En caso de principios activos en forma de sales, es(ﬂ'_esu otros, se
deberd declarar la cantidad equivalente de la moleculaa la" Que ‘Safg’tﬁere la dosis
terapéutica. -

7.5.2. Composicién del sistema de llberacmn 'pﬁra Igi pmductos de liberacidén
modificada. ® & 5

7.5.3. Composicién cualitativa de las capmﬁsa}acia‘ij

7.54. Composicién cualitativa de las% de; m"spresnon en las cdpsulas, grageas y
tabletas recubiertas. 3

i

7.5.5. Declaracién cualitativa, ﬂ! los alsb"IVentes orgdnicos clase 2 6 3, utilizados en el
proceso de fabricacién. ,*%, '
No se permitird el reggﬁlﬁ} de ‘;}ﬁhentos que utilicen disolventes organicos Clase 1.

NOTA: Los disglventes*trganicos mencionados en el pdrrafo anterior son los

establecidos %ES'P a gautirde la edicién 31.

7.5.6. Qns.':gkcesos de principios activos utilizados en la fabricacidn.

74.7% En el caso de cremas y ungiientos, la concentracién debe expresarse por cada
gramo, 100g o en porcentaje. Las lociones, colirios, sesiones tdpicas e infusiones
parenterales deben expresar su concentracién por mL, 100 mL o en porcentaje.

Dicha férmula completa podrd estar contemplada en el Certificado de Libre Venta o en

el Certificado del Producto Farmacéutico tipo OMS, lo que eximird de presentarlo en
forma individual.

7.6. Monografia del producto.

La informacién incluida dentro de la Monografia deberd estar fundamentada en los
libros oficiales. En caso de divergencias con tales libros o si el medicamento no esti
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descrito en ellos, se deberd presentar la informacién cientifica que lo respalde, la cual
serd evaluada por la Autoridad Reguladora.

Toda monografia debe corresponder a la forma farmacéutica del medicamento a
registrar, sin embargo, podri incluir otras presentaciones o concentraciones siempre que
se incluya la que se estd registrando. La cual debe contener la siguiente informacion:

a) Denominacion comin o genérica internacionalmente aceptada y concenn‘ﬁcxﬁn
del medicamento.

b) Forma farmacéutica. "

c) Estructura, nombre quimico del principio activo o en su defecto a@_’uni‘a' la ficha
técnica que declare esta informacion. :

d) Farmacologia clinica.

e) Indicaciones.

f) Contraindicaciones.

g) Precauciones y advertencias.

h) Interacciones.

i) Efectos adversos.

1) Dosis y administracion.

k) Recomendacién en caso de sobredosificacidn segun’‘el perfil toxicoldgico.

1) Abuso y adiccién. :

m) Fecha de revisién de la monografias :

n) Lista de referencias bibliogrificas completas,

o) Categoria terapéutica segiin_ Clasa.ﬁcacléﬂ.Aﬂatomlca Terapéutica (ATC), en el
subgrupo farmacolégico versién’actualizada.

p) Forma de preparacién

NOTA: Cuando la informacién solititada no sea aplicable a las caracteristicas propias
del producto, podra obwm‘s en nmt!mgraﬁa

7.7.  Métodos,de,anilisis"validados segiin el Reglamento Técnico Centroamericano
de Validacion, ‘de” Métodos' Analiticos para la evaluacién de la calidad de los
medicamenfds vigente, adjuntando el informe del estudio de validacidn correspondiente.

7.8. “Especificaciones organolépticas, fisicas, quimicas, bioldgicas y microbioldgicas
del producto terminado que cumplan con lo establecido en el Reglamento Técnico
Centroamericano de Verificacion de la Calidad vigente. Los medicamentos con
concentraciones mayores del 30% de alcohol; asi como los que por su naturaleza son
antisépticos, quedan exentos de presentar especificaciones microbiol6gicas.

7.9. Etiquetas del envase/empaque primario, secundario e inserto en original o sus
proyectos, conforme al Reglamento Técnico Centroamericano de Etiquetado de
Productos Farmacéuticos para Uso Humano vigente.

7.10. Informe del Estudio de Estabilidad conforme al Reglamento Técnico
Centroamericano de Estudios de Estabilidad de Medicamentos para uso Humano
vigente.
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7.11. Estudios de seguridad y eficacia. Todos los informes de los estudios clinicos
deben haber sido elaborados en un periodo no mayor a 10 afios o presentar su debida
justificacion si fuera mayor de este periodo. Los informes deben referirse al mismo
medicamento que se presenta para su registro sanitario, en los siguientes casos:

7.11.1 Para medicamentos cuya seguridad y eficacia no ha sido documemada 0 la
literatura oficial deberdn presentar:

a) Informes concluyentes de los resultados de los estudios pre clfnicqs_s;; _.
b) Informes concluyentes de los resultados de los estudios clinicos fseT; 11 y IIL

NOTA: Estos estudios se aceptarin en formato electrénico, ﬁﬁf:pre y cuando la
Autoridad Reguladora tenga acceso libremente a la informacio

7.11.2 En caso de medicamentos con entidades quimicas, previaménis, Yegistradas cuyo
principio activo corresponde a nuevos polimorfos, iSOMETSs y agu“eﬁos derivados con
partes unidas a la entidad qufmica que la constituygmni¢omo “éter, sal (incluyendo
una sal con uniones de hidrégeno o coordmadas i otro¢ ﬂe ivado no covalente, tales
como los complejos, entre otros, y no estén dezhcntosren 1 literatura oficial deberdn
presentar Informes concluyentes de los restﬂ[atibs dedﬁﬁﬁudlos clinicos fase [, Il y IIL.

7.11.3. Para medicamentos que conﬁ' en p;umlgms activos previamente registrados
pero que presentan una o mas de la.s sl entas‘cumctcnsncas

a) Nuevas combmacno@bﬁi‘ﬂs de.jitm;:lplos activos,

b) Nueva forma farmaGéutita ¢difana via de administracién ya registrada.

¢) Nueva forma farinatéuticdba ima nueva via de administracién.

d) Nueva fomMaeeuﬁcﬂ;mn una nueva forma de liberacidn.

e) Nuevas pofertias o “concentraciones de principios activos previamente
registrados)

f) Nugyasipotenciafi,o concentraciones de principios activos registrados con la
misma*via de administracién, forma farmacéutica y posologia.

g): Nireva forma de liberacion con la misma via de administracién de un
‘thedicamento previamente registrado.

B} Nuevas vias de administracién con una forma farmacéutica ya registrada.

Se debe presentar los informes concluyentes de los estudios clinicos que comprueben el
objetivo u objetivos planteados seglin las variaciones anteriormente citadas para el
producto en evaluacién y que demuestren a la Autoridad su calidad, seguridad y eficacia.

7.11.4 Si al evaluar la documentacion se comprueba que la informacién presentada no
es concluyente, la Autoridad Reguladora podrd solicitar estudios clinicos
complementarios. En caso de que cientificamente no proceda la presentacién de algiin
estudio clinico complementario, el solicitante debera presentar la justificacién para su
valoracién por parte de la Autoridad Reguladora.
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7.11.5 Una solicitud para la cual no se presente informacién sobre seguridad y eficacia
debe ser considerada por los Estados parte como una solicitud para el registro de un
producto farmacéutico multiorigen. Las Autoridades Reguladoras podrin otorgar el
registro sanitario a un producto farmacéutico multiorigen que:

a) Sea un equivalente farmacéutico de un producto que tenga las siguientes
caracteristicas: 5

-Que la Autoridad Reguladora cuente con los datos sobre seguridad y eficacia,
-Se haya otorgado previamente un registro sanitario en el Estado parte a registrar y
-Que no se encuentre protegido por patentes o datos de prueba;

0
b} Sea un producto farmacéutico que cumpla las siguientes condiciones: ¢

- Que el producto innovador no haya sido registrado “en*el paissy“que la autoridad
sanitaria considere como una excepcién o en caso de;n&cém"dadés._mj icas.

- Que el solicitante presente un documento @miitido of'publicado por una autoridad
reguladora de cualquier pais, que demuestre que’existéum’producto innovador que ha
sido autorizado para su comercializacién/eniese pais; Este documento deberd demostrar
una relacién riesgo beneficio favorable’del'produtto a'registrar. La autoridad reguladora
del Estado Parte podri exigir que el prdducto dimovador cuente con un plazo minimo
de comercializacion que demuesjre_"iwelacién- ﬁESgo beneficio favorable del producto a
registrar. En relacion con laprotecciod de datos de prueba se aplicard la legislacidn
nacional especifica establecida para esfos efectos.

- Que exista informacién internacionalmente reconocida (publicada en libros oficiales o
por autoridades reguladoras”estrictas o de referencia), que garantice la seguridad y
eficacia del prodiicto farmecéutico a registrar.

7.12, a) Es_f_ﬁndares primarios o materias primas estandarizadas.

b) Estdndares de las sustancias relacionadas y/o de los productos de degradacidn,
cuando la metodologia lo requiera.

En ambos casos con su respectiva trazabilidad mediante una fotocopia del certificado de
andlisis, a excepcién de muestras de farmacopea oficial que no cuentan con estos
certificados.

La Autoridad Reguladora evaluard de acuerdo a riesgo sanitario, el requerimiento de
presentar los estdndares de las sustancias relacionadas y/o productos de degradacion.

7.13. Muestras de producto terminado, segin cantidad armonizada para realizar los
andlisis, de acuerdo al Reglamento Técnico Centroamericano de Verificacion de la
Calidad de los Medicamentos vigente.
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Cuando el laboratorio oficial no cuente con la tecnologia o la capacidad instalada para
realizar los andlisis de determinados medicamentos, la Autoridad Reguladora tendri la
potestad de solicitarlos a laboratorios externos nacionales o extranjeros que posean dicha
tecnologia, acreditados por las entidades competentes, respetando la cantidad de
muestras que el laboratorio tenga establecido. Los costos de envio y andlisis de las
muestras serdn pagados por el fabricante o importador, el resultado de los anél:sls sm
reconocido en los estados parte. :

NOTA: En el caso de Costa Rica los requisitos 7.12 y 7.13 se sohc:taran puﬁehor al
registro del medicamento.

7.14. Un ejemplar de producto terminado.

En aquellos medicamentos clasificados internacionalmente £omd TadiaCHvos o armas
biolégicas la Autoridad chuladora podra eximir de la p[e,'im*mou ‘de, Bste requisito.
Para los medicamentos que requieren cadena de frio,“gsi contur}bs citotéxicos y
bioldgicos, se acepta presentar los envases sin el prodnc'th, ¢on elgistema de cierre con el
que se van a comercializar,

NOTA: En el caso de Guatemala y El S'ﬂva%ﬁu s ﬁ\ﬁﬁﬁara el requisito ya que se
utilizan las muestras de andlisis.
En el caso de Costa Rica no se sohcﬂar#ﬂ-ﬂt{mgfﬁgfa el proceso de registro.

7.15. Comprobante de pago
8 REQUISITOS PARA@EDUGI‘% CO-EMPACADOS

8.1 Comprobante de. . W

8.2 Solicitud ﬁrmiirln. y seﬂhdﬁ por el Profesional Responsable, conteniendo la
informacién det !t!da en el ﬁnexo 2 de este Reglamento.

8.3 Proyectoi ‘Euq_uﬁ{ak dlel co-empaque y su inserto, conforme al Reglamento
Técnico Cq{tl:qa:hencaﬁn de Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso Humano
vigente. ¢

84 {ﬁgﬂnacnon cientifica que respalde el esquema de tratamiento.
9 REQUISITOS PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO

La renovacion del registro de un medicamento, podrd gestionarse al menos 3 meses
antes de su vencimiento.

Una vez vencido el registro sanitario, no se aceptara la solicitud de renovacién debiendo
tramitarse como registro nuevo.

Si durante los 6 meses posteriores al vencimiento del registro de un medicamento el
interesado solicita se le mantenga el nlimero asignado presentando la causa justificada,
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la Autoridad Reguladora le mantendra el mimero original, sin embargo, durante este
periodo, no podrd comercializarlo.

No se podrd otorgar la renovacién, hasta haber aprobado los cambios post registros
solicitados.

En el caso de medicamentos que se encuentren dentro de las categorias mencionadas en el
numeral 7.11.3 que se vayan a renovar y que originalmente su seguridad y eficacia no
hayan sido documentados segin los requisitos sanitarios descritos en el (presente
reglamento, deberdn presentar los requisitos establecidos en dicho numeral. ¥

9.1 Cuando el medicamenio mantiene la informacién y caracteristicas “‘gie han sido
aprobadas durante la vigencia del registro, al solicitar la renovacién debéﬁ?}es‘éntar:

9.1.1 Comprobante de pago.

9.1.2 Solicitud de renovacién de registro sanitario firmada y“sellada“por el Profesional
Responsable, conteniendo la informacién detallada en el Anexo 2 de edte' reglamento.

9.1.3 Declaracién jurada emitida por el titular o suxepresentante Jegal o por el profesional
responsable del registro mediante poder emitfu:io.;pdi' el|| titular del producto, que la
informacién y caracteristicas del producto no han vafiado’ desde la dltima solicitud de
modificacién presentada ante la Autoridad Reguladorl. &

En caso que la declaracién jurada sea emitida én el‘extranjero, debe venir debidamente
legalizada. £

9.1.4 Certificado de Producto F@ﬂféutic’o‘ﬁpo OMS o en su defecto Certificado de Libre
Venta y Certificado de Buenas. Practicas’de Manufactura de conformidad a lo establecido
en el numeral 7.3, debienda,estdr vigente &n el momento de su presentacion.

9.1.5 Etiquetado del 'prﬁducmﬁll; ¥ como se estd comercializando, en original conforme al
Reglamento Técnict:Centroamericano de Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso
Humano vigente.

NOTA: _C_‘ilgiﬂ'lb el producto no ha sido comercializado, se aceptari el proyecto del arte de
los textos'de impresién del empaque primario y secundario e inserto en idioma espafiol,
acompafado de una declaracién jurada del titular del producto que indique que el producto
no ha'sido comercializado.

9.1.6 Informe del Estudio de Estabilidad segiin Reglamento Técnico Centroamericano
vigente, firmado por el responsable técnico del estudio de estabilidad ast designado por el
titular. Este requisito rige sélo para productos que en anteriores registros sanitarios o
renovaciones no hayan presentado un estudio a largo plazo.

9.2 En los casos en que el medicamento presente modificaciones en el registro sanilario y
que no sean de conocimiento de la Autoridad Reguladora, podran solicitarse en forma
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simultdnea a la renovacién. De igual manera, sino se puede presentar la declaracin
jurada, en ambos casos deberdn cumplir los siguientes requisitos:

9.2.1 Comprobante de pago.

9.2.2 Solicitud de renovacién de registro sanitario y los cambios no presentados,
firmada y sellada por el Profesional Responsable. s

9.2.3 Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS o en su defecto Cetfificado de
Libre Venta y Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura de co;;.fﬁgﬂi&ad alo
establecido en el numeral 7.3, debiendo estar vigente en el momento de,;ﬁii:-fpi‘es"{entacién.
9.2.4 Etiquetado del producto tal y como se estd comercializandofemjoriginal conforme
al Reglamento Técnico Centroamericano de Etiquetado de Productos ‘Eanmacéuticos
para uso Humano vigente. o~ od

NOTA: Cuando el producto no ha sido comercializadg,se, a’Eegt&,el proyecto del arte
de impresion del empaque primario y secundafipje inserfgp”en idioma espaiiol,
acompaiiado de una declaracién jurada del titularedel prgducto que indique que el
producto no ha sido comercializado. S p:

9.2.5 Informe del Estudio de Estabilidad,setzin Reglamento Técnico Centroamericano
vigente, firmado por el responsable tétfipo delgsfdio de estabilidad asi designado por
el titular. Este requisito rige sélo para produdto¥ que en anteriores registros sanitarios o
renovaciones no hayan presentadgjin estudio & 'largo plazo.

9.2.6 Férmula cuantitatiga“y/ cugi{hﬁvh deberd presentarse de conformidad a los
requisitos establecidos ﬂl_ife'i!ﬁur‘g%ﬁ[ﬁ"fs.

9.2.7 Especiﬂcqaipnﬁ"orgapolépticas, fisicas, quimicas, biolégicas y microbiol6gicas
del produclo_._;éi:_n_lrzadcr que’ cumplan con lo establecido en el Reglamento Técnico
Centroamexitand’ de “Werificacion de la Calidad vigente. Los medicamentos con
concentragiones mayores del 30% de alcohol; asi como los que por su naturaleza son
antiséfiticgs, quedan exentos de presentar especificaciones microbioldgicas.

9.2.8"Poderes que acrediten la representacién legal y/o técnica otorgada por el titular a
la(s) persona(s) natural (les) o juridica(s), de acuerdo a la legislacién de cada pats; en
caso de que no conste en el expediente o que haya cambios en la designacidn.

9.2.9 Contrato de fabricacion o en su defecto el extracto relativo a las partes del contrato
de fabricacidn, cuando aplique, segiin lo establecido en el numeral 7.4.

9.2.10 Segin la modificacién solicitada deberd presentar los documentos segiin
Anexo 1.
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10. VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO

El Registro Sanitario tendrd un periodo de vigencia de 5 afios contados a partir de su
otorgamiento, pudiendo ser renovado por periodos similares. En casos de infracciones a
las normas y leyes sanitarias o reglamentarias, la Autoridad Reguladora procedera a la
cancelacién del mismo.

11. CAUSAS DE NO OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO

11.1 Que exista discrepancia entre el resultado analitico y la .documentacién
presentada. Esta causa no aplicard para el caso de Costa Rica.

11.2  Que carezca de eficacia terapéutica o seguridad segiin la literatura de referencia.

11.3  Que los estudios o investigaciones que se presenten €napoyo (‘li i’a‘ solicitud sean
incompletos, o insuficientes para demostrar la calidad, s%ﬂ:{'ﬂad yeficacia del producto.

114 Que la documentacién presentada segin Jla' reglamentacién vigente estén
incompletos, incorrectos © no vigentes.
12. CAUSAS DE CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

12.1 Que el producto resulte seraocivo.0 no-seguro en las condiciones normales de
uso, siguiendo el debido proceso de‘acuefdo a la legislacion de cada pais.

12.2  Que se haya demostrado qué eliproducto no es terapéuticamente eficaz.

12.3 Cuando se demucstre -"q_ue' el producto no tiene la composicién cuantitativa o
cualitativa autqriz%da o cuando se incumplan las garantias de calidad y estabilidad,
declaradas enfel'axpedients; siguiendo el debido proceso de acuerdo a la legislacién de

cada pais. ’

12.4 “:Que se demuestre que los datos e informacién contenidos en el expediente de
regastro, son erréneos o falsos.

12.5 Que previo apercibimiento, se siga incumpliendo el Reglamento Técnico
Centroamericano de Etiquetado de Medicamentos vigente.

12.6 Que por cualquier otra causa justificada constituya un riesgo previsible para la
salud o seguridad de las personas.

12.7 Cuando se compruebe falsedad en la declaracién jurada presentada para
renovacién del registro.

12.8 Cuando el titular del registro lo solicite.
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13. EXCEPCIONES AL REGISTRO SANITARIO

La Autoridad Reguladora podrd autorizar la importacién y utilizacién de medicamentos
sin registro sanitario en los siguientes casos:

13.1 Donaciones v
13.2 Emergencias nacionales y necesidad ptiblica declaradas oficialmente. "_RY
13.3 Medicamentos huérfanos para los Estados Partes. \

13.4 Medicamentos utilizados en estudios clinicos con protocolos aprobxylﬁﬁ

13.5 En casos de justificacién médica.

13.6 Muestras para realizar trimites de registro. <

13.7 Medicamentos comprados a través del Fondo Rotatorio Oa

14. MODIFICACIONES POSTERIORES AL REGISJIRD SABWARIO

Toda modificacién en la informacién que se haga ,poﬁttfi‘lor ai'\i'_e)g:‘l’;tro sanitario, debera
ajustarse a lo establecido en la Clasificacién y qumtﬁtos ;;Ane;:o 1).

15. DEROGACIONES

Este Reglamento Técnico Centrogmericand dﬁrbga solamente lo dispuesto en los
requisitos para registro Sanitagid: yeriovacion'y modificaciones de medicamentos para
uso humano de la reglamenfanifm inféfna de cada estado parte, a excepcion de lo
establecido en propiedad jnthledfual }f_ﬁldquwalencm

16. VIGILANCLA Y“WERIFICACION

Correspon _Iﬂ’;ﬁgilamﬁ:}i.y verificacién de este Reglamento Técnico Centroamericano a
las Autoridades Reguladbras de los Estados Parte de acuerdo a su legislaci6n.
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ANEXO 1

(Normativo)

CLASIFICACION Y REQUISITOS PARA LAS MODIFICACIONES AL
REGISTRO SANITARIO

El Profesional Responsable podri solicitar cualquier cambio postregistro si el p-{xler
otorgado por el titular del producto le otorga esa potestad.

A. Modificaciones que requieren aprobacion previa por la ‘Antondad

751

Reguladora.
TIPO DE MODIFICACION REQUlsn“oéf i
1. Ampliacion en la presentacién | |. Comprobante de pago. “’
comercial 2. Solicitud firmada y. gellada por| eI Profesional

Variacion en la cantidad de
unidades del empaque, el peso o el
volumen de llenado.

4.

Responsable.

. Nuevas etiquefas ﬁ'lgmales del envase/fempaque

primario, gecimdarioc oWwSus proyectos seglin
RTCA daEthuemdo de Productos Farmacéuticos
para uso. H'mnanomlge nte.

I‘)rocumento ‘emitido por el Titular o su
Representanh Legal que declare el cambio.

2. Cambio o modificacién en el
2.

nombre del producto

L.

Comg\c')yantc de pago.
Solicitud firmada y sellada por el Profesional

. “‘Responsable.

ol

1 4.

Documento emitido por el Titular o su
Representante Legal que declare el cambio.
Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario © sus proyectos segun
RTCA de Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para uso Humano vigente.

3. Cambio” de razén social del
fabricante, empacador o titular

—

. Documento

. Comprobante de pago.
. Solicitud firmada y sellada por el Profesional

Responsable.

legal que acredite el cambio

debidamente legalizado.

. Nuevas etiquelas originales del envase/empaque

primario, secundario o sus proyectos segin
RTCA de Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para uso Humano vigente.

4. Cambios en la monografia e
inserto.

—

. Comprobante de pago.
. Solicitud firmada y sellada por el Profesional

Responsable.
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TIPO DE MODIFICACION

REQUISITOS

3. Monografia e inserto actualizado con los cambios
identificados.

Documento emitido por el Titular o su
Representante Legal que acredite el cambio.

Lista de Referencia Bibliogrifica o en su defecto,
estudios segtin lo establecido en los requisitos de
registro sanitario que respaldan el campi0. |

.

4,

5!

5. Cambio en el periodo de vida
dtil.

—

. Comprobante de pago.

. Solicitud firmada y sellada
Responsable.

. Informe del Estudio actna\li‘za&o de Estabilidad
acorde al RTCA v1gente .

. Documento  emitido? ﬁor @l “Titular o su

Representante Leﬁa.Lque q;f‘aﬂtfe el cambio.

gﬁ;\.f Profesional

6. Cambio en las condiciones de
almacenamiento.

L & ]

3

{:

] Comprobaﬂfép,dépagg

2 Sohc:tudfﬁl‘madgu y !ﬁflada por el Profesional
able. v
3. nyotmﬁ de!.,,ngva Estudio de Estabilidad acorde
& RICA yigente.
-tkﬁhevaﬁ eﬁguelas originales del envase/empaque
o’ pnman #secundario o sus proyectos seglin

_ETCE de Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para uso Humano vigente.

J&Eocumenle emitido por el Titular o su

» Representante Legal que acredite el cambio.

7. Cambio

ass,
Primario "

LoV oNs
v empacador

—

. Comprobante de pago.

. Solicitud firmada y sellada por el Profesional
Responsable.

. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura
vigente del nuevo empacador.

. Contrato con el nuevo empacador, de acuerdo a
lo establecido en el numeral 7.4, requisitos de
registro sanitario.

. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundarioc o sus proyectos, segtin
RTCA de Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para uso Humano vigente.

. Documento emitido por el Titular del producto o
su Representante Legal indicando lo establecido

para cambio de empacador primario en el RTCA |

de Estudios de Estabilidad de Medicamentos para
Uso Humano vigente.

8. Cambio de Empacador

. Comprobante de pago.
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TIPO DE MODIFICACION

REQUISITOS

Secundario

2. Solicitud firmada y sellada por el Profesional
Responsable.

3. Contrato con el nuevo empacador, de acuerdo a
lo establecido en el numeral 7.4, requisitos de
registro sanitario.

4. Nuevas etiquetas originales del envase!em;fague
secundario o sus proyectos, cuando apliqiie, segin
RTCA de Etiquetado de Productos Farmaoeuucos
para uso Humano vigente.

5. Certificado de Buenas Précticas(de: Manufactura
vigente del nuevo empacador: secufitlario.

6. Documento emitidc pof ‘el Titular o su
Representante legal que @eclare el;c_an_lbio.

9. Cambio en el tipo de material
del empague primario o del
sistema envase-cierre.

1 5_+Documento

. Comprobante de‘pago

2. Solicitud firmada =y seﬂada por Profesional
Responsable. '

3. Informe del:Estudiojde Estab:lldad de acuerdo al
RTCAr i de Eé‘tug;os de Estabilidad de
Medicamentos‘para’Uso Humano vigente.

4. Nueva® eti.q‘uitaﬁ' originales del envase/empaque
p‘unano 0 sSus proyectos, cuando aplique segun

<«RTCA Productos de Etiquetado de Productos
Farnmacéuticos para uso Humano vigente.
emitido por el Titular o su
Representante Legal que declare el cambio.

10. Adicion de @
empagque primafio

NUEVO

#1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el Profesional
Responsable.

3. Informe del Estudio de Estabilidad de acuerdo al
RTCA de Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para Uso Humano vigente.

4. Nuevas etiquetas originales del envase/fempaque
primario, secundario © sus proyeclos segun
RTCA de Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para uso Humano vigente.

5. Documento emitido por el Titlar o su
Representante Legal que declare el cambio.

11. Cambio de titular

1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segin
RTCA de Etiquetado de Productos Farmacéuticos




754

DIARIO OFICIAL Tomo N° 402

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANORTCA 11.03.59:11

TIPO DE MODIFICACION REQUISITOS
para uso Humano vigente.
4. Documento emitido por el Titular o su
Representante Legal que declare el cambio.
5. Contrato de fabricacién con el nuevo titular, de
acuerdo a lo establecido en el numeral 7.4,
requisitos de registro sanitario. ’
12.  En caso de fabricacién por | . Comprobante de pago.
terceros: 2. Solicitud firmada y sellada ]}ﬂ-‘ﬂ IProfesmnal
a) Cambio de fabricante. Responsable.
b) Cambio de fabricante y de { 3. Certificado de Producto. I’hmiaceutlco tipo
pais de origen. OMS, conforme a log mltneraies 7.3, 7.3.1,
7.3.3, 7.3.4, cuando aphgue W/
4. Nuevas etiquetas griginales, .dé[ :énvase!empaque
primario, sectindgrio p (A% ‘proyectos segin
RTCA  de, “Eti quétdo  de  Productos
Farmacepﬂ;ﬁ‘f parg uht}._H‘umano vigente
5. Certificadd:de Bdenas Pricticas de Manufactura
del nge");p fabricéife segin numeral 7.3.2.
6. Jdforme d;li'shlﬂlo de Estabilidad de acuerdo al
_(RTCA “de,"Estudios de Estabilidad de
""n-iled.lcgﬂ:lgn‘ios para Uso Humano Vigente.
7*Un ar del producto terminado.
#. V8. Musstras del producto terminado para andlisis

Mo,

<.sde acuerdo a lo establecido en el RTCA de
Verificacién de la Calidad vigente (En el caso
de Costa Rica, no aplica).

4

Metodologia Analitica validada segin numeral
7.7.

10. Contrato con el nuevo fabricante de acuerdo a lo
establecido en el numeral 7.4, requisitos de
registro.

I1. Estdndares de acuerdo a lo detallado en el
numeral 7.12.

12. Documento emitido por el Titular o su

Representante Legal que declare el cambio.

13. Cambio de modalidad de

venta

1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el Profesional
Responsable.

3. Informacidn que justifique el cambio emitido por
el Titular o su Representante legal.

4. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segin
RTCA de Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para uso Humano vigente.
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TIPO DE MODIFICACION

REQUISITOS

14. Cambio de excipientes

;

4 i

' 1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el Profesional
Responsable.

3. Formula Cuali-cuantitativa por unidad de dosis
segin numeral 7.5.

4. Si el cambio es mayor al 10% aplicar, loique
indica el RTCA de Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para Uso Humano vig_&le
4.1 Muestras del producto terminado originales
con sus especificaciones de&'s acuerdo a lo
establecido en el RTCA 1,t'eni" cacion de la
Calidad vigente.

4.2 Estindar de refen:nc;a del ‘principio activo
con su respectivo certificado,, se&f)m numeral
4.3 Just:ﬁcacnomtebnlca del cam

NOTA: El pmtﬁ 4.1%, 4:'" de este apartado no
aplican pard, Costafoca

ﬁah’tica actualizada y validada,

44M'etndo
Cuando apllqu

5_FEspecificaciones del producto  terminado
actualizadas, cuando aplique.

|/6. Docemento emitido por el Titular o su

rReyrésentante Legal que declare el cambio.

-

15. Cambio de infonmacignien’!” 1. Comprobante de pago.
el etiquetado, primario, “y | 2. Solicitud firmada y sellada por el Profesional
secundario? ' Responsable.
‘ 3. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segun
RTCA de Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para uso Humano vigente.
4. Documentacién técnica que justifique el cambio
emitido por el Titular o su Representante Legal.
16. Cambio en el sitio de| |. Comprobante de pago
fabricacion dentro de un | 2. Solicitud firmada y sellada por el Profesional

mismo pais.

Responsable.
3. Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura
vigente.
Declaracién Jurada del titular del producto o
Representante Legal en la que haga constar que
las condiciones de fabricacién con que fue
presentado el estudio de estabilidad no ha sufrido
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TIPO DE MODIFICACION

REQUISITOS

cambios 6 en su defecto presentar el estudio de
estabilidad de acuerdo al RTCA de Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano
vigente.

5. Documento emitido por el Titular o
Representante Legal que declare el cambio,, .2

v

su

LS

17. Cambio en el Representante | 1. Comprobante de pago.
Legal o del Profesional | 2. Solicitud firmada y sellada por él&ofesnonal
Responsable Responsable.
3. Poder otorgado de acuerdg,‘n,‘ia Teglslacwn de
cada Estado parte que acr._e_:&tﬁﬂ cambio.
18. Cambio o Actualizacién en | . Comprobante de pagos \ ¥ o

las especificaciones del producto
terminado

2. Solicitud ﬁrmatiz‘y &e]ladat pj;):' el Profesional
Responsable. g,

3. Nuevas espaqpﬁﬁﬁcxone‘s deT producto terminado
que cum ,-:on 1o, establecido en el RTCA
Venﬁci_r de Calidad vigente.

4, Justifi e respalde el cambio solicitado

aﬁoﬁ;p ﬂadﬁ‘ﬂp-'la informacién cientifica en el

«que'se gpoyardicho cambio.

. 5 ﬁocmn!lﬂﬂ emitido por el Titular o su
! .
), Repr@mante Legal que declare el cambio

19. Cambio o Actuall.ziiﬁm ‘de %?Ebaprobante de pago

la Metodologia Anahm:g Solicitud firmada y sellada por el Profesional

. \-

i

| . .2 » S
3. Descripcién completa de los métodos de analisis

Responsable.

(cuando no es farmacopeico) tomando en cuenta
lo dispuesto en el RTCA Verificacién de la
Calidad vigente.

4. Documentacion de validacion segin lo
establecido en el RTCA de validacién de Métodos
Analiticos para la evaluacién de la calidad de los
medicamentos vigente.

5. Justificacion que respalde el cambio.

6. Documento emitido por el Titular o
Representante Legal que declare el cambio

su

20.
Terapéuticas

Ampliacién de Indicaciones | L.

Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el Profesional
Responsable.

| 3. Monografia terapéutica e inserto actualizado.

4. Estudios clinicos que respalden la nueva

indicacidn.
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5. Documento emitido por el Tiwlar o su
Representante Legal que declare el cambio.

—

21. Cambio de Origen Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el Profesmnal
Responsable.

3. Certificado de Producto Farmaccuuco tipo
OMS, conforme a los numerales 3-3‘; .3.1,
7.3.3, 7.3.4, cuando aplique. .

4. Nuevas etiquetas originales del.,enﬁse/empaque
primario, secundario o sus; :pr"oyectos segun
RTCA de Etiquetadd ) de  Productos
Farmacéuticos para usofumano vigente

5. Nuevo Estudio de, Estzﬁﬂldﬂ(f e acuerdo al
RTCA de Eswmdios dé APstabilidad de
Medicamentos ‘pm‘a Uso I:ﬁnnano Vigente.

6. Un ejempla:del pmduct'o terminado.

7. Muestras ﬂﬂ ﬁ'rotymto términado para andlisis
de acifeido a Io’gstaﬁlecldo en el RTCA de
Venﬁcacton dexaCalidad vigente (En el caso

aRlca. aplica).

8. Metodologla ‘analitica validada segin numeral
1.7. :

a9 Estandﬂ'res de acuerdo a lo detallado en el

#P _mumeral 7.12.

'J 10 Documento emitido por el Titular o su
%

“Representante Legal que declare el cambio

| 22, Cambio del ptmcxpw " (8]  Se debe realizar un nuevo registro sanitario.
| activo {s) y, SIS sales. forma

farmacéutica. ¥, concentmci‘ﬁn del

produclo

LT

e

. B Modificaciones que deben notificarse a la Autoridad Reguladora y no
requieren aprobacién previa.

TIPO DE MODIFICACION REQUISITOS
1. Cambio del material 6 l. Notificacién firmada y sellada por el Profesional
dimensiones del empaque Responsable.
secundario 2. Documento emitido por el Titular o su

Representante Legal que declare el cambio

3. Empaques o sus proyeclos.

2. Cambio del disefio del 1. Notificacién firmada y sellada por el Profesional
etiquetado del empaque Responsable.
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primario y secundario

2. Documento emitido por el Titular o su

Representante Legal que declare el cambio

3. Empaques o0 sus proyectos

3. Descontinuacién de
presentaciones registradas

1. Notificacién firmada y sellada por el Profesional
responsable.

2. Documento emitido por el Titular dwsn
Representante Legal que declare el cambiﬁ‘

i
W

4. Cambio en la informacion de
seguridad del producto.

L. Notificacién firmada y sellada poyel ];;_fes:onal

responsable

2. Documento emitido por -\ﬂ Titular o su

Representante Legal que aydl&8t cambio

3. Monografia e inserto cou®1 cambia,sefialado

5. Cambio o ampliacién de 1. Notificacién ﬁrmad;. _y é‘é!!fsda ﬁb; #1 profesional
distribuidor responsable. . % N € e\

2. Documento, . que, agﬁe el cambio o la
ampliaciéfiy/ ethitids por el titular o su
represgfitante legal, [/

“ANEXO2

\(NORMATIVO)

INFORMACION A INCLH[RI‘N IA,SOTJCITUD DE REGISTRO SANITARIO.

1. Datos del produ%

— —
[

VOS.

13 ;onna-fg:mcémica.
Via de administracién.

Nombradel pl;d{ludlﬁ

Eom'{m'! de;jgs principios activos cuando contenga uno o dos principios

Presentacién del producto.

Vida iitil propuesta y condiciones de almacenamiento.

Modalidad de venta.

Tipo de producto (innovador, multiorigen, etc.).
0 Categoria de registro (nuevo, renovacién).
| Metodologia analitica (farmacopeica y no farmacopeica).
2 Estindar de referencia, cuando aplique.

I
15
.6
1.7 Grupo terapéutico.
1.8
1.9
1.1
1.1
1.1

2. Datos del fabricante y acondicionador:

2.1 Nombre del o de los laboratorios que participan en la fabricacion.
2.2 Direcci6n, teléfono, fax y correo electrénico.
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2.3 Etapade fabricacion.

2.4 Pais de laboratorio fabricante.

2.5 Nimero de Licencia Sanitaria o Permiso Sanitario de Funcionamiento y
fecha de vencimiento (cuando sea nacional).

Datos del Titular del Producto:

3.1 Nombre.
3.2 Direccidn, teléfono, fax y correo electrénico.
3.3 Pais.

Datos del o ios Distribuidores:

4.1 Nombre del o de los distribuidores.

4.2 Direccién, teléfono, fax y correo electrénico. '

4.3 Niimero de Licencia Sanitaria o Permiso Sapitario de Fugtionamiento y
fecha de vencimiento. _

Nota: Para Honduras, El Salvador, estos datoison optativos?

Datos del Representante Legal:

5.1 Nombre. _
5.2 Niimero de documento de 'identidad.
5.3 Direccion, teléfono, fax y.correo electrénico.

Datos de Profesional Responsable:

6.1 Nombre. <. b

6.2 Niimerd"de documento de identidad.

6.3 Direccion; teléfono, fax y correo electrénico.

6.4 Numeto Calegiado 6 de Inscripcién Quimico Farmacéutico.

Leyenda que le dé carécter de Declaracién Jurada a la solicitud.

--FIN DEL REGLAMENTO TECNICO--
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ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No. 333-2013 (COMIECO-LXVI)

RECONOCIMIENTO MUTUO DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO

AMBITO DE APLICACION
El Reconocimiento aplica a todo registro sanitario de medicamentos originarios de los Estados Parte.
1. REQUISITOS

a. Comprobante de pago. &

b. Solicitud para el reconocimiento de registro firmada y sellada por el Profesional ‘Responsable y
el Titular 6 su Representante Legal, ante las Autoridades Reguladoras def0s.Bstados Parte.

c. Poder debidamente legalizado que acredite la representacién legal, .u,‘_ladﬂca otorgada por el
titular a la persona fisica o juridica que resida en forma permanenieem;el pais donde se solicite
el reconocimiento mutuo. En caso que el Representante Legal posea li facultad podr4 otorgar el
poder al Profesional Responsable. | - 7,

d. Certificado de Producto Farmacéutico original, emitido fiog el pais. de Brigen, debidamente
legalizado, que incluya la formula cuali-cuantitativa, ifiempo dg iei_dtg."ﬁtil, las condiciones de
almacenamiento aprobadas, la modalidad de venta agx@hﬂh dglﬁﬁ;lﬁcto y el cumplimiento de
las Buenas Pricticas de Manufactura del labomatorip fabriciute. Cuando en el proceso de
fabricacién se involucren dos o mis laboratofips, la#dentificacion de los mismos y el
cumplimiento de las Buenas Pricticas de Maﬁ_ul}p:tura eber Ancluirse como anexo.

e. El interesado presentard una copia del etpedfdth €to junto con una declaracién jurada
donde indique que es copia fiel del preSémtado en'el pdis en donde se realizé el registro, con la
finalidad de contar con la informaci6h-IeCesarfy,pard realizar la vigilancia sanitaria posterior al
Reconocimiento. Este requisito se prescotdriyal momento de la entrega del documento de
aprobacién de Reconocimiento. \ R

2. PROCEDIMIENTQ

Presentacidn deflogurequisifos &stablecidos ante la Autoridad Reguladora.

La Autoridaﬁ_Rhglﬁadg::a vetifica los requisitos presentados.

c¢. La Autogdad Reguldfora resuelve en un término de 8 dias hibiles, emitiendo el respectivo

documefito, conformeal Anexo II.

d. En c#50'de aprobacion se asignard el cédigo RM e inicial del pais que realiza el reconocimiento
¥ i]p_hﬂittecede al nimero correlativo otorgado por el Estado Parte, el cual se conservari al
momento de la renovacion. Dicho cédigo deberd incluirse de la manera que se establece para el
fimero de registro sanitario en el RTCA de Etiquetado de Medicamentos vigente. La vigencia

“del reconocimiento serd la misma del registro original.

o B

3. RECONOCIMIENTO A LAS MODIFICACIONES DEL REGISTRO
3.1 REQUISITOS

a. Solicitud para el reconocimiento de la modificacion del registro firmada y sellada por el
Profesional Responsable y el Titular 6 su Representante Legal, ante las Autoridades
Reguladoras de los Estados Parte,

b. Copia de la documentacién que respalde el cambio de conformidad con el Anexo 1 del RTCA
Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario,
con la finalidad de contar con la informacién necesaria para realizar la vigilancia sanitaria. Este
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requisito se presentard al momento de la entrega del documento de aprobacién de
Reconocimiento.
Documento de aprobacién del cambio.

3.2 PROCEDIMIENTO

a. Presentacion de los requisitos establecidos ante la Autoridad Reguladora.

b. La Autoridad Reguladora verifica los requisitos presentados.

¢. La Autoridad Reguladora resuelve en un término de 8 dias hdbiles, emitiendo el respectivo
documento conforme al Anexo I

d. En caso de aprobacidn el interesado entrega la documentacién de respaldo, en el momento de
recibir dicho documento. :

4. RENOVACION DEL RECONOCIMIENTO AL REGISTRO

4.1 REQUISITOS

a. Comprobanie de pago. : :

b. Solicitud para la renovacién del reconocimiento de registro fitada y sellada por el Profesional
Responsable y el Titular 6 su Representante Legal, ante laAutoridad Reguladora de los Estados
Parte. S K/

c. Certificado de Producto Farmacéutico original, emitido por el'pais de origen, debidamente

legalizado, que incluya la formula cuali-cuantitativa, el tiempo de vida qtil, las condiciones de
almacenamiento aprobadas, la modalidad de vdma;'aprobaﬂ_}"_r,_iel producto y el cumplimiento de
las Buenas Pricticas de Manufactura del “laboratorio” fabricante. Cuando en el proceso de
fabricacién se involucren dos o mds (laboratoriosy, 18" identificacién de los mismos y el
cumplimiento de las Buenas Précticas feManufacturadeben incluirse como anexo.

4.1.1 Si al momento de realizar la renovacion del reconocimiento hubiese modificaciones o cambios
en el registro original que no se bayannotificado debe presentar:

Solicitud de renovacién\gsrecmot\imiémo que incluya los cambios post registré no notificados

1.

2. Documento de aprohﬁ’cibn dcl,ca?n'ﬁib.

3. Copiade la docunitﬁlaciénjtﬁlc réspalde el cambio de conformidad con el Anexo | del RTCA
Productos Fagna:’éﬁﬁco&. Medicamentos para uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario,
con la finalidad de contar con la informacién necesaria para realizar la vigilancia sanitaria. Este
requisitp, se.,presentard. al momento de la entrega del documento de aprobacion de
Reconbeimiento.

4.2 PROCEDIMIENTO

a. Presentacion de los requisitos establecidos ante la Autoridad Reguladora.

b. La Autoridad Reguladora verifica los requisitos presentados.

¢. La Autoridad Reguladora resuelve en un término de 8 dias hdbiles, emitiendo el respectivo
documento conforme al Anexo II.

d. En caso de aprobacién se debe mantener el nimero de reconocimiento y vigencia otorgada en la
renovacién del registro.

e. El interesado entrega la documentacién que respalda el cambio, en el momento de recibir la
aprobacidn de la renovacién.

5. CAUSAS DE NO RECONOCIMIENTO

No se otorgara reconocimiento al registro cuando:
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g
h.

7.

Exista confusién o igualdad en el nombre comercial de un producto farmacéutico previamente
registrado.

El medicamento contenga ingredientes activos o combinaciones de los mismos, que no cuenten
con evidencia cientifica documentada de su seguridad y eficacia.

En una formulacién donde se combinan principios activos de sintesis quimica con productos
naturales medicinales, y dicha combinaci6n no esté catalogada como medicamento.

La formulacidn sea un suplemento nutricional o productos naturales medicinales.

Exista una alerta internacional que cuestione la seguridad y eficacia del principio activo o
combinaciones de los mismos.

En caso de coempaque que no se justifique cientificamente para el esquema de tratmiento
solicitado. Y
Si la modalidad de venta aprobada en el registro del pais de origen difiere a :@ef pais de
reconocimiento. N

|

CAUSAS DE CANCELACION

Que el producto resulte ser nocivo o no-seguro en las condiciones poftpales de uso.
Que se haya demostrado con evidencia cientifica concluycm '‘queseltpioducto no es

terapéuticamente eficaz. : c{

Cuando se demuestre que el producto no tiene la ¢ &ci6 u&ﬁﬁtativa o cualitativa
autorizada o cuando se incumplan las garantfas de cah y CQﬂidad, declaradas en el
expediente.

Que se demuestre falsedad en los datos e mfunudr:‘ﬁn con.{tm;dqs en el expediente presentado
para Reconecimiento Mutuo.

Que previo apercibimiento, el etiquetado cofy, cl‘que s¢ cantercialice el producto en el pais del
reconocimiento sea diferente al etiquetadd a;i;dﬁado mf;lreglstro original.

Que por cualquier otra causa justi gda coll;sﬁluxi’ un riesgo previsible para la salud o
seguridad de las personas. T 4 A

Cuando la Autoridad Regulm_lu&due olargd’ el registro sanitario original notifique la
cancelacién del mismo. -

Cuando el titular del recondﬁmﬁento afregitiro lo solicite.

RECONOCIMIENIQDE Pnogizcms COEMPACADOS

En caso que se realicetma ;uhcnuli de reconocimiento para medicamentos coempacados deberd
presentar:

a.
b.

Comprdhante cie pago

Solictfud> para el reconocimiento de coempaque firmada y sellada por el Profesional
_]_ﬁ_’.s]?ﬁable y el Titular 6 su Representante Legal, ante las Autoridades Reguladoras de los
Estados Partes.

Certificado de producto farmacéutico que incluya, para cada uno de los productos del
coempaque la formula cuali-cuantitativa, el tiempo de vida uitil, las condiciones de
almacenamiento aprobadas, la modalidad de venta aprobada del producto y el cumplimiento de
las Buenas Pricticas de Manufactura del laboratorio fabricante. Cuando en el proceso de
fabricacion se involucren dos o mds laboratorios, la identificacion de los mismos y el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura deben incluirse como anexo.

Documento de aprobacién del coempaque emitido por la Autoridad Reguladora del pais del
registro original.

El interesado presentard una copia del expediente completo junto con una declaracién jurada
donde indique que el documento presentado es copia fiel del presentado en el pais en donde se
realizé el registro, con la finalidad de contar con la informacién necesaria para realizar la
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vigilancia sanitaria posterior al reconocimiento. Este requisito se presentard al momento de la
entrega del documento de aprobacién de reconocimiento.
Copia del proyecto o empaque original, aprobados.

DISPOSICIONES GENERALES

Para Costa Rica el Procedimiento de Reconocimiento Mutuo aplica para los medicamentos que
hayan sido registrados con la reglamentacién armonizada vigente.

Para los productos del CA 4 que a la fecha de entrada en vigencia del presente procedimiento
hayan sido reconocidos como Medicamentos y estén clasificados como suplemento nutricional
o producto natural no serdn renovados.

No se podri comercializar un producto sin haber notificado las modificaciones, realizadas al
registro original,

Para los productos sujetos a proteccién de datos de prueba, se aplicard la nonnativa vigente de
cada pais. .

Los productos que requieran estudios de bioequivalencia quedan sujetos'a la normativa vigente
de cada pais. :

Este procedimiento no aplica para los productos bioldgicos y biotecndlogicos.
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ANEXO1
(NORMATIVO)
INFORMACION A INCLUIR EN LA SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO

Tipo de trdmite

1.1 Reconocimiento
1.2 Renovacion

1.3 Modificacidn
1.4 Coempaque

Datos del producto

2.1 Nombre del producto

2.2 Nombre del o los principios activos con su denominacién comiin lntergqc}m%‘tf
2.3 Forma farmacéutica. -

2.4 Via de administracién,

2.5 Presentacién del producto.

2.6 Vida dtil aprobada y condiciones de almacenamiento.

2.7 Grupo terapéutico.

2.8 Modalidad de venta.

Datos del fabricante y acondicionador:

3.1 Nombre del 6 de los laboratorios que pamcnplmrn la fabrlcm!bn y acondicionamiento
del producto.

3.2 Direccidn, teléfono, fax y correo electrorﬁcd

3.3 Etapa de proceso de fabricacion. _° Y

3.4 Pais del o de los laboratorios que Jiqr&man eh"lﬂ.ﬁ}ricacién y acondicionamiento del
producto.

Datos del titular del producto;

4.1 Nombre.

4.2 Direccién, teléfonoy ’fax ¥ corrm\eTutfromco
4.3 Pais.

Datos del o los I[li'sh:t uidares: ©

5.1 Nombrg.del 5°de los distibuidores.

5.2 Dircacian,teléfann, Jax y correo electrénico.

5.3 Njumeto de lidénda sanitaria y fecha de vencimiento.

Datpstel representante legal:

§1»Nombre.

5.2 Nimero de documento de identidad.

6.3 Direcciodn, teléfono, fax y correo electrénico,

Datos de persona fisica/natural o juridica registrante
7.1 Nombre.

7.2 Nimero de documento de identidad.

7.3 Direccidn, teléfono, fax y correo electrénico.

Datos de profesional responsable:

8.1 Nombre.

8.2 Nimero de documento de identidad.

8.3 Direccidn, teléfono, fax y correo electrénico.

8.4 Nimero colegiado 6 de inscripcién quimico farmacéutico.
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ANEXO II
INFORMACION A INCLUIR EN EL DOCUMENTO DE APROBACION EMITIDO POR

LA AUTORIDAD REGULADORA DE LOS ESTADOS PARTE A LA SOLICITUD DE
RECONOCIMIENTO

IDENTIFICACION DE LA AUTORIDAD REGULADORA QUE APRUEBA O RECHAZA EL
RECONOCIMIENTO

Con fundamemo en Io dispuesto en la Resolucién COMIECO No. 333-13 se reconoce eug gisrro

de Registro,_ Modificaciones al Repistro  Sanitarip, al
MEDICAMENTO otorgado por la Autoridad Reguladora de: _ANs
Al producto: - A_-,--W- .
Nombre genérico: : 4’=
Via de administracién: 2% 1_

Forma farmacéutica: n

Concentracién por unidad posolégica:

Presentacion del producto:

Vida itil aprobada: %

Condiciones de almacenamiento il

Nombre del titular del registro: il '_ v Pafs:
Nombre del fabricante: hs A Y Pais:

Modalidad de venta:
Nimero de reconocnmlento de regxsgo samtano

Vigencia:

Firma de la Autoridad Reguladora y sello:

-FIN DEL DOCUMENTO-




