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- la fecha misma; o
- unareferencia al lugar donde aparece la fecha.

fii) Est: cchstar por 1o menos de:

- dis, mesy afo para log productos que tengan una fecha de vencimiento no superior a
res meses;

- mes y aiio para productos que tengan une fecha de vencimiento de mds de tres
meses. Si el mes es diciembro bastars indicar e! afio, en cuyo caso debe expresarse
£On cuatro cifras, .

iv) Ei dia, mes y afio deberdn dec), en orden érico no codificado separado por guiones,
punto o barra inclinada, con ia salvedad da que podrd indicarse el mes con letras, inclusive en
forma areviada en formato de. tres Jetras. Ademds se permitict el uso de espacios ¥ en ¢] caso
de que la fecha se exprese cn forma alfanumérica, podré no requerirse ninguna sepamacidn. Sc
permitird cambiar el orden del dia ¥ mes, siempre y cuando £l mes esté expresado en letras b Sus
respeotivas abreviaturas, :

v) En easo de que no se indigque esta fecha an las dici antes debers

scr ajustado y colccado por el importador.

vi) No se requerird la indicacién de la fecha de duracién, vencimiento o caducidad para bebidas
alechédlicas que contenpan el 10% o mas de alcoho? por volumern. -
ido de aleoho] menor al 10% Ale.fvol,, asi

vii} Las bebid, 1eohali destiladas con un

como, Ias bebidas que contengan leche de origen znimal, huevo o cualquier otro ingrediente que -

Vuclva al producto perecedero, debe hacer constar la fecha de vencimiento {mes ¥ afio) &n un
lugar visible en el etiguetada, la cual podrd exprosarse como sc indica en literal i) de este
numeral.

5.10 Pais de origen

5.10.1 Debe indicarsc el pais de origen de Ia bebida alcohélica destilada,
5.10.2 Cuando una bebida alcohélica destilada se someta en un

cambie su naturaleza, el pais en el que se efectie la elab
arigen para log fineg del etiguetado.

do pafs a una elak idn que
deberd i como pais de
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A VIGILANCIA ¥V YERIFICACION

Corresponde [a vig'il-m:iu ¥ verificacion de este réglamento 16cnica en el terdtorio de los Estados Parte
i io o entidad P de a su legistagidy

--FIN DEL REGLAMENTO TECNICO--
(E-040-2014)-}0-anra

MINISTERIO DE ECONOMIA
Acuérdase PUBLICAR: EL PRESENTE ACUERDO MINISTERIAL, EN Et QUE SE.DA
A CONOCER A RESOLUCION No. 333-2013 (COMIECO-UXVI) DE FECHA
DOCE DE ICIEMBRE DE DOS MIL TRECE.

ACUERDO MINISTERIAL No. 869-2013

Guatemala, 18 de diciembre de 2013
EL MINISTRO DE ECONOMIA

CONSIDERANDO:
Que conforme a log términos del articulo 55, les 6 y 7 del P 1 ddechn_raldE
I vy Py ricana -F de G las Regoluoi itldas por el
Consgjo de Ministros de I 16 ica entrarin en vigor en la fecha en la cual s¢ adopten,
salvo que en las mismas se sefiale otra fecha, debiend bl por los Parie;

CONSIDERANDO:

mil trece, el Consejo de Mi aprobé cl Rnglamenw':r&.nlco
Centroamericanc RTCA 11.03.59:11 Prodi F: Suti Medi de Uso
Requisitos de Regiatro Sanitario.

FOR TANTO,

En ejercicio de ias -ﬁmcitmes que le asigna el articulo 27, literal m) dal Decreto 114-97 del
Cn de 1a Repiblica, Ley del Organismo Ejecutiva,

ACUERDA:

Articulo 1. PUBLICAR: EL PRESENTE ACUERDO MINISTERIAL, EN EL QUE SE DA A
CONOCER LA RESOLUCTON No. 333-2013 (COMIECO-LXVI) DE FECHA DOCE DE
DICIEMBRE LE DOS MIL TRECE, mediante la cual se APROBO EL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO RTCA. 11.03.59:11 PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO.
Dicha resolucién entrard en vigor ¢l 12 de junio de 2014 y sers publicada para los Estados Parte.
No ot lo blecido, la p lucién no entrarf en vigor para Panamé, hasta que of
Conselo emita el acto ini o i conforme .a lo establecido en el Articulo
Transitorio del Protocolo de Incorporacitn de la Repiblica de Panamé el Subsistema de Integracidn

Econdmica.

333-2013 (COMIECO-LXVI) de feoha doce de diviembre de dos
: Pt . i

Articelo 2. Por id que osta Resclucién COMIECO es de observancia general y para los
efectos .correspondientes, el Ministerio de Economiz publicark en su  sitio Web,
: i la Resolucién COMIECO 333-2013 (COMIECO-LXVT) a que se refiere

el articulo anterior.

Articula 3. EI presente Acverdo Ministerial debend ser piiblicado en el Diario de Centro Amérioa y
puesto et el Sitio Web del Ministerio de Econgmia.

A7 SIOFRIDO LEE LEIVA
AP0 DE DESARROLLO DE LA MICROEMPRS
A Y MEDIANA EMPRESA.

RESOLUCION No. 332-2013 (COMIECO-LXV])
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del Protocolo al Tratade
General de Integracién Econémica Centroamericana -Profocolo  de
Guatemala-, medificado por la Enmienda del 27 de febraro de 2002, el Consejo
de Minlstros de Integracién Econdmica (COMIECOQ) tiene bajo su compatencia
los asuntos de la Integracion Econdmica Centroamericana y, como tal, le
corresponde aprobar log actos administrativos de! Subsistema Econdmico;

Qua de acuerdo con &l articulo 15 de ese mismo instrumento Juridico regional,
los Estados Parte tienen e compromiso de constituir una Union Aduanera entre
sus territorios, la que se alcanzard de manerz gradual y progresiva, sobre ia
base de programas gue se establezean al efecto, aprobados por consenso;

Que en el marco del proceso de conformacion de la Unidn Aduanera, los
Estados Parte han alcanzado importantes acuerdos en materia de Requisitos
de' Registro Sanitario de Medicamentos de Uso Humane, que requieren la
aprobacién del Consejo;

Que |os Estados Parte, en su calidad de Miembros de la Organizacién Mundial
del Comercic (OMC), notificaron &l Comité de Obstéculos Técnicos al
Comercio, de conformidad con o establecide en et Acuerdo sobre Obstdcuios
Tecnicos al Comercio, el Proyecto de Reglamento Técnico Centroamericanc
RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario; ¥ el Procedimiento para el Reconocimiento
Mutue de Registros Sanitarios de Medicamentos de Uso Humano;

Que los Estados . Parte, concedieron un plazo prudencial a los Estados
Miembros de la OMC para hacer observaciones a proyecto de Reglamento
notificado tal y como lo exige el numeral 4), parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo *
sobre - Obstaculos Técnichs al Comercio, observaciones que fueron
debidamente analizadas y atendidas en lo pertinente;

Que de conformidad con el Acuerdo sobre Obsticulos Te&cnicos al Comercio,
los Miembros preverdn un plazo prudencial entre la aprobacién de los
reglamentos técnicos y su entrada sn vigor, con el fin de dar tiempo a log
productores para_adaptar sus productos o sus meétodos de produccion a lo
esgtablecide en los reglamentos; :

Que de conformidad con el parrafo 3 del Articulo 55 del Protocolo de
Guatemala, se recabé la opinibn del Comité Consultivo de Integracién
Econdmica, : ,

POR TANTO:

Cor fundamento en lo dispuesto en los articuios 1,3, 5 7, 15, 26, 30, 36, 37,
38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al Tratado General de Integracién Econdmica
Centroamericana -Protocolo de Guatemaia-,

RESUELVE:

Aprobar el ' Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.58:11
PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.
REQUISITOS DE REGISTRD SANITARIO, en la forma que aparece corno
Anexc 1 de la presente Resolucién y que forma parte integrante de la
misma. ’

2. En el caso de medicamerios qus se £encuentren dentro de las eategorias.
mencionadas en €l numeral 7.11.3 que se vayan a renovar y que
originalmente su seguridaa y eficacia no hayan sido documentados segun
los requisitos sanitarios deseritos en’ el presenta reglamento, deberan
presentar los réuisitos establecidos en dicho numeral,
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3. En & caso de El Salvador la renovacién del registro realizado anteriormente
a la vigencia de este RTCA para las categorfas de medicamentos
contempladas en el numera) 7.11,3 se excluye de lo establecido en este
Reglament.

4, Aprobar el Procedimiento para el Reconocimiente Mutuo de Registro
Sanitario de Medicamentos de Uso Humano, tal como aparece Anexc 2 atla
presente Resoiucién,

5. Este procedimiento no aplica para las asociaciones de medicamentos
registradas en E Salvador-previamente a la fecha de entrada en vigor del
RTCA 11.03.59:11 Productos Fammacéuticos. Medicamentos de Uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario.

6. La presente Resolucion entrara en vigencia el 12 de junio de 2014 y serd
publicada paor Ios Estados Parte.

7. No obstante lo establecide en el numeral anterior, la presente Resoliicion rio
entrard en vigor para Panamd, hasta -que este Consejo emita el acto
administratizo correspondiente, conforme a lo establecido en el Artleulo.

Transitorio cel Protocolo de Incorporacién de la Repiblica de Panamd al
Subsistema ce Integracién Econdmica.

Panam4, Replbiica de Fanamé, 124

g bl Conzrt
Anabel Gonzilez Campabadal '
Ministra de Comercio Exterior E
de Costa Rjca Ministro de Economia

de El Salvador

e la Tome Gimeno Joss Rl

Se s Lavaire
inisiro de Economia Ministro de Ind tria y Comercio
de Guatemala \ de’Hopduras

%_@

ano Delgadilio Ricardo A. Quijano Jiménez
Ministro de Fomento, Industria Ministro de Comercio e Industrias
~ y Comersio de Panama
de Nicaragua
ANEXO 1 DE LA RESOLUCION No. 333-2043 (COMIECO-LXVI)

REGLAMENTO RTCA 11.03.59:11
TECNICO

CENTROAMERICAND

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

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento ne tiene correspondencia con ninguna ofra norma o
reglamento internacionai. .

IC5 11.120.01 RTCA 11.03.5%:11

Regtamento Técnico Centroamericang, editade por:
» Ministerio de Economia y Comercio, MINECO
Organisma Szlyadorefio de Reglamentacion Técnica, OSARTEC
" Ministerio de Fomenta, Industria y Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria y Comercio, SIC
Ministerie de Econom!a, Industda y Comercio, MEIC

INFORME
Los respectivos Comités Técnicos de Reglamentacién Técnica de los paises
centroamericanos y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o
la adopeién de los Reglamentos Técnicos. Estén conformados por representantes de [os
sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobiemno,

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericann, RTCA
11.03.59:11 Productos Farmacéuticos, Medicamentos pare uso Humano. Requisitos de
Registro Sanitario, por el Subgrupo de Medicamentos ¥ Productos Afines y el Subgrupo
de Medidas de Normalizacion, La oficializacién de este reglamento técnico, conlieva la
ratificacién por el Consejo de Ministros de Integracién Econémica Centroamericana
(COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala . :
Ministerio de Sajud Piblica y Asistencia Social

Por El Salvader
Direccién Nacional de Medicamentos

Por Honduras
Secrctaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

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 imﬁartan personas naturales
o juridicas para su comercializacién en el territorio centroamericano, Se excluyen del
presente Reglamento las preparaciones magistrales,

NOTAS:

1. Los medicamentos biolégicos y bictecnolégicos serin registrados de conformidad
con la legislacion nacional de cada Estado Parte, .

2. Mientras un Estado Parte no cuente con una legislacién nacional para ¢] registro de
medicamentos biclSgicos y biotecnolégicos, a éstos productas se les aplicara el
presente reglamento,

3. En el caso de los suplementos nutricicnales o .alimenticios en tanto no exista un,
reglamento armonizado 2 nivel regional, se aplicard la legislacién de cada estado
parte,

3 DOCUMENTOS A CONSULTAR

31 RTCA 11.03.39:06 Productos Farmacéuticos, Reglamento de Validacién de
Métodos Analiticos para la Evaluacién de la Calidad de los Medicamentos
Vigente.

3.2 -RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos
Farmacéuticos para Uso Humano Vigente.

33 RTbA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos. Bstudios de Estabilided de
" Medicamentos para Uso Humano Vigente. :

34 RTCA 11.03.56:09 Productos Farmacuticos. Medicamentos para Uso
Humano., Verificacién de l4 Calidad Vigente.

3.5 RTCA Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano, Buenas
Priicticas de Manufactura para Ja Industria Farmacéutica Vigente,
4. DEFINICIONES

41  Acondicionamiento: todas las operaciones, incluidas ef HNenado y el stiquetado,
necesarias para convertit un producto 2 granel en un produeto terminado.
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4.2 Autoridad reguladora: autoridad responsable de la regulacién sanitaria en cada
pais o regién, [

43 Autoridad reguladora de referencia regional: ¢s la autoridad reguladora
nacional competente y eficiente en ¢l desempefio de Ias funciones de regulacion
sanitaria recomendadas por la OPS/OMS, para garantizer la celidad, inocuidad y eficacia
de los medicamentos ¥ productos biclégicos,

4.4 Autorided reguladors esiricta: son aqueilas definidas en ¢! proceso de
precalificacién de productos farmacéuticos de la OMS.

4.5 Buenas Pricticas de Manufactora: conjunto de procedimientos y normas
destinados a garantizar la produceién uniforme de los lotes de productos farmacéuticos
que cumplan las hormas de calidad. : -

4.6 Certificado de libre venta: documento expedido_ por la Auteridad Reguladora
del pais o regidn de origen, ¢ procedencia, en donde se certifica que ¢l medicarmento a
que se refiere el certificado tiene su registro vigente y esta autorizado para Ia venta cn
ese pafs; en el caso de fabricacién por terceros o filiales y que el producic no se
comercialice en el pafs de origen, podri ser expedido por la autcridad reguladora del
pafs del titular. . .

4.7  Certificado de producto far éutico: certificacién propuesta por la OMS y
emitida por la Autoridad Reguladora del pais o regién de origen o procedencia, como
parte del sisterna de certificacion de I calidad de los producios farmacéuticos objeto de
somercio inteynacional, en el caso de fabricacitn por tevceros o Sliales ¥ que el producto
no se comercialice en el pais de origen, podr4 ser expedido por la Autoridad Reguladora
del paig de] titular. N

4.8 Cerﬁﬂeadnr de Buenas Pricticas de Manufactura: d ito expedido por la
Autoridad Reguladora del pafs en el cual se encuenira ubicado el laboratorio fabricante
donde se certifica gue cl laboratorio enmple con las Buenas Précticas de Manufactura,

4.9 Co-empague: forma de presentacién de dos o més productos previamente
registrados gue se comercializan en forma conjunta para ¢] tratamiento de una patologia
especifica. o

4.10 Contrate de fabricactén: documento legal celebrado’ entre el titular del
medicamento ¥ el fabricante el cual se establecen las condiciones, compremisos y
demés circunstancias para la fabricacién de uno o més productos.

411 Denominacidn comim internacionsal: nombre recomendado por la OMS para
los ingredientes activos de Jos medicamentos. - '

4.12  Documento oficial: aquel smitido por la Autoridad Competente del Estado.

4.13 Etiquetado o rotulada: es toda inscripcién o leyenda que identifica al producto,
que se imprima, adhiera o grabe en ¢l envase o empaque primario, y/o envase o
empaque secundario., '

4.14 Envase primario o empague priniario: recipiente dentro del cual se coloca
dir el medi 1o en la forma farmacéutica teyminada,

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

4.16 [Entidad quimica: grupo funcional del principio active que es responsable de la
aceién fisioldgica o farmecoldgica. Se entiende que comparten una entidad quimica
todos aquellos pelimorfos, isémeros y aquetlos derivados con partes unidas a la entidad
quimica que comstituyen un Ester, éter, sel, (incluyendo una sal con uniones de
hidrégeno o coordinadas), u otro derivado no covalente tales como los complejos entre
otros, - .

4.17 Equivalente far éuti medi ito gue contiene idénticas cantidades de
los mismos principios activos del producto al que es equivalente, la misma sal o éster del
principio activo, en idénticas formas farmacéuticas, perc que puede o no contener log
mismos excipientes. En ¢ icia, dos equival far éuticos pueden mostr
diferentes biodisponibilidades, magnitudes y perfiles temporales de sus actividades
farmacolégicas.

418 Fabricacién o manufactura: todas las operaciones involucradas en la compra
de materiales y productos, produccién, acondicionamiento, control de calidad,

aprobacidn, almacenamiento, distribucién del producto terminado y los controles,

relacionados.

4.19 Fabricacién por terceros: fabricacion nacional o extranjera realizada dentro de
loa lirhites de una contratacién previa entre el titular del medicamento ¥ ¢l fabricante,
siendo el titular ¢l responsable del producto.

4.20 - Taserto, prospecto o instructive: informacién téemico-cientifica que se adjunta
al producto terminado, el cual debe contener los datos necesarios para el use 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.

422 Medicamento multiorigen: productc que es equivalente farmacéutico y que
puede © no ser cquivalente terapéutico. Los medicamentos multiorigen que son
equivalentes terapéuticos son intercambiables.

423 Medicamento huérfano: el que se destina al tratamiento de una enfermedad

sin medidas de estimulo. Van destinados & un reducido grupe de pacientes pero
responde a necesidades de salud piblica.

4.24 Modificeciones post-registro: modificaciones al registro sanitario de un
producto farmacéutico posterior al otorgamiento de su registro.

4.25 Monografia del’ producto: descripcién cientffito — téenica del perfi de
seguridad y eficacia de un medicamento o producto farrnacéatico.

4.26 Pais de origen: pajs donde se fabrica el producto, En caso que en la fabricacion
intervenga mds de un laboratorio fabricante, el pafs de origen €5 aquel en que se realiza
la fabricacién de al menos el producto a granel.

4.27 Pafs de procedencia; pas desde donde se distribuye, acondiciona o exporta el
producto. Siempre que estos intervengan en el proceso de fabricacién; al menos hasta el
empaque primario.

4.28  Pais del titular: pais donde estd domiciliado el titular del producio.

4.29 Preparaciones magistrales: producto mc:iicinaj elaborado por el farmacéutico
una farmacia para atender una prescripeién o receta médica-de un paciénte individual.

4.30 Principio activo: sustancia dotada de um efecto farmacoldgico especifico o que
sin poseer actividad, al ser’ administrado en el organismo la adquiere luego que sufren
cambios en su estructura quimica.

4.31 Producto far éuti o medica sustancia simple ¢ compuesta,
natural, sintética, o mezela de ollas, con forma farmacéutica definida, empleada para
diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o modificar una funcién fisicldgica de los
seres humanos, )

4.32 Producto a gramnel: producto qﬁ: ha pasado por todas las fases de produccitn
excepto el empaque primario.

433 Producto terminado: el que estd en su envase definitivo, rotulado y listo para
ser distribuido y comercijalizado.

4.34  Profesional responsable: profesional farmacéutico o quimico farmacéutico
responsable del trimite de registre sanitario ante la Autorided Reguladora, autorizado
por el titular del medi © su rep ite legal a {ravés de un poder otorgado de
acuerdo a la legislacién de cada Estado parte.

435 Registro sanitario: aprobacién por la autoridad reguladora de un pafs para 1a
comercinlizacién de un medicamento, una vez que el mismo ha pasado el proceso de
evaluacidn relativo a la calidad, eficacia y seguridad.

436 Represeniante legnl: persona natural o juridica que reside en ef pals donde se
tramita el registro, autorizada por el titular del medicamento, a través de un poder
otorgado de acuerdo a la legislacién de cada Estado parte, para que responda ante la
Autoridad Reguladora. ’

4.37 - Sistema envasze-cierre: conjunto de materiales de empaque que contienen y
protegen la forma farrmacéutica, incluye tanto el empaque primaric, como el secundario
si este iltimo tiene la funcién de proporcionar proteceién adicional al producto,

438  Titular del producto o titular del registro: persona natural o juridica
propietaria del producto.

5. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

5.1.  OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

5.2. FDA: Administracién de Droges y Alimentos de Jos Estados Unides de América.
5.3.  ATC: Clasificacién Anatdmica y Terapéutica. )

54. EMA: Agencia Europea de Medicamentos.

5.5, BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

5.6. DCIL Denominacién Comiin Intermacional.’

5.7.  USPDI: Drug Information for the Health Care Professionals.

3.8. AOAC: Association of Analytical Chemists,

6. DISPOSICIONES GENERALES

6.1. Para la importacién, distribucitn, comercializacidn, preseripeién y promecion,
todo medicamento requiere previamente su registro sanitario ante la Autoridad
Reguladora. -~

6.2. El registro sanitario de medicamentos ‘tendré. una vigencia de cinco afios,

' reservéndose la Autoridad Reguladora el derecho de suspender o ¢ far el

cuando hayan razones senitarias de cardcter cientifico t€cnico o legales debidamente
justificadas,

" 6.3. Todo certificade o documento oficial requendo debe de estar vigente al momento

de su presentacién. Los documentos oficiales tendrén la validez que les otorgue la
Autoridad Reguladora del pais donde se emite. En los casos en los que no 3¢ indique la
vigencia, dsta serd de 2 afios pata cfecto del trimite de registro, a partir de le fecha de
emisidén,

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

El documento se desberd presentar en idioma espafiol/castellano o acompafiado de su
respectiva traduccién emitide de ¢obformidad eon 1a legislacién de cada Estedo parie.
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6.5. No se permiten correcciones en las certificaciones o en los documentos. oficiales
presentados, & menos que estén sustentadas por la misma instancia que emitié el
documento original.

6.6. Tedo docutnento oficial o legal emitido en el extranjero debe legalizarse
cumnpliendo con la normativa nacional especifica.

6.7. En aquelles casos en que aplique y para efectos del registro de un medicamento
especifien, se permitird que el solicitante haga referencia e documentos originales,
vigentes que consten en archivos de la Autoridad Reguladora. En este caso el solicitante
debe hacer referencia de la gestién en la cual se entregd el documento original,
presentando fotocopia simple del mismo.

6.8. Enlos cascs de productos a registrar que no se comercialicen &n el pais de origen o
procedencia la Autoridad Repuladora evaluara 1a justificacién aportada,

6.9. Corresponden a un mismao registro:

6.9.1 Diferentes presentaciones comerciales de medicamentos con la misma
concentraci6n y la misma forma farmacgutica.

. 692 Medicamentos con igual formula cuali-cuantitativa y diferente sabor y/o color.
610, Libros Oficiales.
Para efen_:tu del presente reglamento los libros reconocidos come oﬁciilqs son:
6.10.1 Para verificacién de la calidad:

Para el registro de medicamentos cuyos métodos de analisis para producte

ter do sean farmacopelcos, éstos deben estar descritos en la versidn gue incluya
Hdad del
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o su repr ite legal det Iegalizada si estd auterizado para ello, en donde
especifique que todos los documentos corresponden al mismo medicamento,

6.11.7 Un medi itq puede d con un de marca comercial o bien
con una denominacién comin internacicnal. Coando ses una marca comercial no puede
confundirse con una denominacién comiin internacional ni que induzea 8 ervor sobre Tas
proptedades terapduticas o Ja ¢ del medi 3.

6.12. Medicamentos co-e d

6.12.1 En caso de_ di 105 CO—eT dos se debe registrar cada medicamento por
separado y posterionmente solicitar una modificacién del registio para el co-empagque,

En caso qhe a.lg].u.xos de los productos no esté registrado deSera’ registrarse y
postericrmente solicitar ¢l co-empaque. La fecha de vencimiento otorgada sers la del
registro que sevence primero.

6.12.2_ En case se splicite la comercializacion de varios productos para un tratamiento
:.-.s_p-:c:ficu en un solo empaque y los productos no estén registrados previamente, debe
iniciar e] trimite de registro, eumpliendo con los requisitos de eada producto incluides
en &l empaque,

6.13, . ‘Para el ctiquetado de los medicamentos a los que se refiers este reglamento
debers regirse lo indicado en el Regiamento Técnico Centroamericana de Etiquetado de

" Productos Farmacéuticos para uso Humano vigente,

Toda informacién presente en la etiqueta ¢ impresa en el empaque del medicamento o
insel_'to, prospecto o instructive  dirigido a los profesionales o pacientes, deberd apegarse
4 la informacién aprobada en el registra, .

6.14.‘ Si un mismo products es fabricado en diferentes filiales o paises, deberd de
un Registro Sanitario por cada pais o laboratorio fabricante, . .

pruebas y especificaclones recientes gue permitan evaluar la
medicamento para la forma farmacéutica especifica. En caso de no utlizar Ia
versijn mds actuailizada, el sollcitante deberd justificar esa omisién, declarande
cudl es la farmacopes ¥ ediclén que utiliza, pre y do ple con lo
establecido em ol Reglamento Técnico Centroamericano de Verificacitm de 1a
Calidad vigente ¥ con el lstado de libros oficlales. La Antoridad Reguladora
valorars la justificacién aportada. En caso de medicamentos descritos en mas de
una farmsacopea, se debe utilizar la gue indique las especificaciones mas actuales y
completas para verificar la calidad de Ios productos. ’

Loa libros oficiales son los siguientes:

a) Farmacopea Alemana -

b) Farmacopea Argentina

c) Fammacopea Britinica

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

€¢) Farmacopea Espafiola

f) Farmacopea Europea

g) Farmacopea Francesa

h) Farmacopea Helvética

) Farmacopea Internacional

j) Farmacopea Japonesa

k) Farmacopca Mexicana -

1} Farmmacopea China -

m) Food Chermical Codex (FCC)

n} AOQAC .

0) ¥ otras que en cohsenso los paises acuerden incluir.

6.10.2 Para evaluacién farmacolégica: .
Se podri utilizar la siguiente Iitératura para la evaluacién de Ia Monografia:

a. Drug.Information for the Health Care Professionals (USPDD

b. Drug Informatioih (AHFS), : R :

c. Martindale, The Exira Pharmacopoeia. . - .- - e

d.- Normas Fermacoldgicas de Cenfroamérica y Repriblica Dominicana.
e. Libros de farmacologia que estén fund dos cientifi e.. -.
F Articulos compietos de revistas fundamentados clentfficamente. - -

6.11. El nombre del medicaménto a registrar no debe causar confusién con otro ya
registrade, ya sea en su forma .escrita o pronunciada, por ello la denominacién del
medicamento a registrar debe cumplir las siguientes condiciones:

6.11.1 No se permite el registro de medicamentos con un mismo nombre de marca
comercial y diferentes principios activos, ni se acepta la utilizacién de un nombre de
marca comercial que haya sido usado emteriormente para productos de diferente
indicacion. - - . s =

6.11.2 Sélo se acepta ¢l registro usando sl mismo bre de marca cor ial, en el
caso de  medicamentos declarados de venta libre qus sean utilizados con indicaciones
terapéuticas simileres aunque contengan principios actives diferentes (lineas de
tratamiento).

6.11.3 Se acepta el registro de productes poli firmacos de venta libre tilizando como
parte del nombre una accitn terapéutica.

6.11.4 Se acepta en el nombre de un ;nedicamsnto el uso del nombre del titular o sus
siglas acompaiiado de !z denominacién comtn internacional de los principios activos,

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

6.11,6, El nombre.del medicamento a registrar debe coinicidir tan toda la documentacion
presentada, en caso contrario se debe presentar una nota aclaratoria firmada ‘por el tituler

NO_TA: En ¢ ¢aso de El Salvador no aplica esta disposicién, ya que en su procedimiento
registral s¢ establece la Tabricacién alterna. . ’

6,15, Para garantizar la calidad de los medicarnentos, las Autoridades Reguladoras
podrdn verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por los medios
que consideren necesarios, incluyendo 1a inspecci6n en las instalaciones de los
laboratorios fabrivantes establocidos dentro y fuera de los paises Centroamericanos,
np]lctmdo el Reglamento Técnico Centroamericanc de Productos Farmacéuticos
Medicamentos de Uso Humeno Buenas Pricticas de Manufactura para la Industria
Farmacéutica vigente.

La‘Autoridad R.c.-.guladora'pndrﬁ solicitar a las ‘autoridades reguladoras de ref'erencia

regional y mutoridades reguladoras estrictas acreditadas por Ia DMS, la verificacion del

cumplimiento de Buenas Practicas de Menufactura de laboratorios farmacéuticos que
ellos bayen inspeccionado. :

6.16. En maleria de propiedad intelectual, se aplicars la normativa vigente de cada
pals.

6.17. Estudios de equivalencia terapéutica so aplicard la normativa vigente de cada
pafs. o ’ . .
.

6.18. El procedimiento administrative para el trémite de registro sanitario, rénovacién
¥ modificaciones se hara de acuerdo a la legislacién interna de cada Estado Parte,

6,19, l::l ir plimiento del pr reglamento dard lugar a la aplicacion. de lo
establecido en el régimm sancionatorio de cada estado parte,

7. REQUISITOS PARA REGISTRO SANITARIO
Los requisitos para registro

io sor los sigiti

7.1. - Solicitud firmada y scllada por el Profesional Responsable conteniendo la-
informacién detaliada en ] Anexo 2 de este Reglamento. )

" 7.2.  Poderes que acrediten la represcntacion legal yfo técnica otorzida por el titlar a
-la(s) persona(s) natural {les) o juridica(s), de acuerdo a la legislacién de cada pais,

(original o fotocopia autenticada dei documento).

7.3, Certificado de preducto firmatéutico tipo OMS, el cual deberé presentarss on

original o fotocopia da del dc » legalizado,

En caso que 1o se emita este tipo de ceﬁiﬁcado, se admite la presentacién de:

7.3.1. Certificado de Libre Venta En caso de presentar un certificado que avale dos o
mis productos se accptard fotocopia autenticada y/o certificada del ddécumenty
legalizado, . . ’
7.3.2. Certificado de Buenas Précticas de Manufacturs . de cada uno de los
establecimientos que intervienen en la fabricacidn del producto, para la forma
tica y tipo de producto especifico a registrar, extendide por la Autoridad
Reguladora del pafs o pafses en donde se lleva cabo ei proceso de fabricacién, original
legalizado o fotocopia autenticada del mismo, dste debe indjcar gue cumple con la
normativa de buenas practicas de manufactura, T

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

. L P + - L
a) Firmado por el titular y el fabricante en forma conjunta o por separads.
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b) Compromisc de cumplimiento de las Buenas Pricticas de Manufactura.

c) Establecer las condiciones de produccién, anilisis cuando aplique, o cualquier

otra gestién técnica relacionadd con estos.

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

e} Permitir el ingreso del contratante a las instalaciones del contratista (contratade)
pare auditorias.

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

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

7.5.  Fommulz coantitativa y cualitativa completa del producto por unidad de dosis. Se
debe presentar en original firmada y sellada por el profesional responsable del
laboratorio fabricante o titular del producto.

Ademnis declarar lo siguiente:

7.5.1.. Todes los componentes del medicamento deben ser descrites con su
denominacién comun © genérica internacionalmente aceptads y no deben presentarse
con siglas ni abreviaciones, las unidades deben estar dadas segn el Sistema
Imternacional (S1). En caso de principios activos en forma de sales, dsteres u otros, se
deberd declarar la cantidad equivalente de la molécula a la que se refiere la dosis

terapéutica,

7.5.2. Cumj:osicién del  sistema de liberacién para los productos de liberacién
modificada,

7.5.3. Composicidn cualitativa de las cdpsulas vacfas,

7.5.4. Composicién cualitativa de las tintas de impresion en las cépsulas, grageas y
tabletas recubiertas, :

7.5.5. Declaracién cualitativa de los disolventes organicos clase 2 6 3, utilizados en el
proceso de fabricacidn.
No se permitiré el registro de medicamentos que utilicen disclventes argdnicos Clase 1,

NOTA: Los disolventes orgé.nic.‘os mencionados en el parrafo anterior son. los
establecidos en USP a partir de Ia edicién 31,

7.5.6. Los excesos de principios activos wtilizados en la fabricacitn.

7.5.7. En el caso de cremas y ungilentos, la concentracién debe expresarse por cada
gramo, 100g 6 porcentaje. Las tociones, colirios, sesiones tépicas e infusiones
parenterales deben expresar su concentracion por mL, 100.mL o en porcentaje,

Dicha fétmiula complzta podré estar contemplada en et Certificado de Libre Venta o en
¢l Certificado del Preducto Farmacéutico tipo OMS, lo que eximird de presentarlo en
forma indivicual, - :

7.6, Monograffa del producto.

La informacién incluida dentro de la Monograffa deberd estar fundamentada en los
Tibros oficiales. En caso de divergencias con tales libros o si ¢l medicamento no estd
descrito en ellos, se debera presentar la informacién cientifica que lo respalde, la cual
seré evaluada por 1a Autoridad Reguladora,

Toda monografia debe corresponder a la forma _fannacéutica del ) medi'camenlo 8
registrar, sin embargo, podré incluir otras presentaciones o cuncen.tmc:qnes siempre que
se incluya la que se esté registrando. La cual debe contener la siguiente informacién:

a) Denominacién cormin o genérica intemacionalmente aceptada y concentracién
del medicamento.

b) Forme farmacéutica. : .

c) Estructura, nombre quimico del principio activa o en su defecto adjuntar la ficha
técnica que declare esta informacidm.

d) Farmacologia clinica.

¢} Indicaciones.

fy Contraindicaciones.

g P iones y advert

h) Interacciones.

i) Efectos adversos.

}} Dosis y administracion. . .

k) Recomendacién en caso de sobredosificacién segin el perfil toxiceldgico.

1)} Abusc y adiceién. :

m) Fecha de revisitn de la monografia,

n) Lista de referencias bibliograficas completas,

0} Categoria terapéutica segin Clasificacién Anatémica Terapéutica (ATC), en el
subgrupo farmacoldgico versian actualizada.

p) Forma de preparacion.

NOTA: Cuando l2 informacién solicitada no sea aplicable a las caracteristioas propias
del producto, podré obviarse en la monografia.

7.7.  Métodos de andlisis validados segin el Reglamente Técnico Ccn?omu‘icano
de Validacién de Métedos. Analiticos para la evaluacién de la calidad de los
medicamentos vigente, adjuntando el informe del estadio de validacién correspondiente.

7.8. Espedﬁcacionas organolépticas, flsicas, quimicas, bioldgicas y microbiolégic::as
del producto terminado que cumplan con lo esteblecido en el Reglamento Tdonico
Centroamericana de Verificacion de la Calidad vigente. Los medicamentos con
concentraciones mayocres del 30% de alcohol; asi como los que por su naturaleza son
antisépticos, quedan exentos de p ar especifi microbicldgicas,
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7.9. Etiquetas del envaéelempaque primario, secundario e inserto en original o sus
proyectes, conforme al Reglamento Técnico Centroemericano de Etiquetado de
Productos Farmacéuticos para Uso Humano vigente,

7.10. - Informe del Estudio de Estabilidad conforme- al Reglamento Téenico
Centroamericano de Estudios de Estabilidad de Medicamentos para use Humano
vigente.

7.11. Estudios de scguridad y eficacia. Todos los informes de los estudios clinicos
deben heber sido elaborados en un periode no mayor a 10 afios o presentar su debida
justificacién si fuera mayor de este periodo. Los informes deben referirse al mismo
medicamente que se presenta para su registro sanitario, en los siguierites casos:

7.11.1 Para medicamentos cuya seguridad y eficacia ;10 ha sido documentada en la
literatura oficial deberdn presentar:

a) Informes concluyentes de los resultados de los estudios pre clinicos,
b) Informes concluyentes de los resultados de los estudios clinicos fase LIyl

NOTA: Estos estudios se aceptardn en formatc electrbmico, siempre y cuando la
Autoridad Reguladora tenga acceso libremente a la informacién.

7.11.2 En caso de medicamentos con entidades quimicas previemente registradas cuyo
principio activo corresponde & nuevos polimorfos, isémeros y aquellos derivados con
partes unidas a la entidad quimica que Ia constituyen como Ester, éter, sal {incluyendo
una sal con uniones de hidrégeno ¢ coordinadas), u otro derivado no covalente, tales
como los complejos, entre otros, ¥ no estén descritos en la litersiura oficial deberdn
presentar Informes concluyentes de los resultados de los estudios clinicos fase LIIyIIL

7.11.3. Para medicamentos que contienen principios activos previamente regismados
Ppero que presentan na ¢ més de las siguféntes caracterfsticas:

a) Nuevas combinaciones fijas de principios activos.

b) Nueva forma farmacéutica con une via de administracitn ya registrada.

<} Nueva forma farmacéutica con una nueva via de administracisn,

d) Nueva forma farmacéutica con una nueva forma de liberacién.

e) Nuevas potencias o concentraciones de principios amttivos previamente
registrados. .

f) Nuevas potencias o concentraciones de principios activos registrados con Ia
misma vie de edministracion, forma farmacéutica y posologia.

g) Nueva forma de liberacién con la misma via de administracién de un
medicamento previamente registrado,

h) Nuevas v{as de administracién con una forma farmacéutica ya registrada.

Se debe presentar los informes concluyentes de los estudios clfnicos que comprueben el
objetivo u objetivos planteados segtin Ias variaciones anteriormente citadas para el

. producto’en evaluacin ¥ que demuestren a la Autoridad su ca]idad. seguridad y eficacia.

7-11.4 5i al evaluar la documentasitn se comprueeba que la informacidn presentada no
es concluyente,. la Autoridad Reguladora podrd. solicitar estudios clinicos
compiementarios. En caso de que cientfficamente no proceda la presentacion de algun
estudic clinico complementario, el solicitante deberd presentar la justificacién para su
valoracién por parte de la Autoridad Reguladora,

7.11.5 Una solicitud para [a cual no se presente informacién sobre seguridad y eficacia
debe ser considerada por los Estados parte come una solicitud para el registro de un
producto farmacéutico multiorigen. Las Autoridades Reguladoras podran otorgar el
registro sanitario a un producto farmacéutice multicrigen que:

2) Sea un equivalente farmacéutico de un producto que tenga Jas sigvientes
caracteristicas: ’ '

-Que la Autoridad Reguladora cuents con los datos sobre seguridad y eficacia,
-8e haya otorgadc previamente un registro sanitario en et Estado parte a registrar y
~Que ne 2¢ encuentre protegide por patentes o datos de prusba;

(o]
b} Sea un producto farmacéutico que cumpla las siguientes condiciones:

- Que el producto irinovador no haya sido registrado el pals y que la ﬁumridad
senitaria considers como una excepcidn o en caso de necesidades médicas.

- Que el solicitante presente un documento emitido o publicado por una aitoridad
reguladora de cualquier pafs, que demuestre que existe un producto innovador que ha
sido autorizado para su comercializacién en ese pais. Este documento debera demostrar,
una relacifn riesgo beneficio favoreble del producte a registrar. La autoridad reguladora
del Estado Parte podré exigir que el producto innovador cuente con un plazo minimo
de comercializacién que demuestre la relacién riesgo beneficio favorable del producto a
registrar. En relacién con la proteccién de datos de prucba se aplicard la legislacion
nacional especifica establecida para estos efectos. :

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

7.12. a) Estdndares primarios o materias prin;ias estandarizadas.

b) Estandares,de las sustancias relacionadas y/o de los productos de degradacién,
cuando Ia metodologia lo requiera,
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En ambos casos con su respectiva trazabilidad mediante una fotocopia del certificado de
andlisis, & excepcidn 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 esténdares de las sustancias relacionadas y/o productos de degradacidn.

7.13. Muestras de pruductb terminado, segin cantidad armonizads para realizar los
andlisis, de acuerdp al Reglamento Técnico Centroamericano de Verificacion de la
Calidad de los Medicamentos vigente.

Cuando el laboraterio cficial no cuente con la tecnologia o 18 capacidad instalada para
realizar los andlisis de determinados medi la Autoridad Reguladora tendri la
poiestad de solicitarlos a laboratorios extemos nacionales o exiranjeros que posean dicha
tecnologia, acreditados por las entidades competentes, respetando la cantidad de
muestras que ] laboratorio tenga establecido. Los costos de envio y anidlisis de las
muestrag serdn pagados por el fabricante o importador, el resultade de los andlisis setd
reconocido en los estados parte.

NOTA: En el caso de Costa Rica los requisitos 7.12 y 7.13 se solicitarin posterior al
registro del medicamento.

7.14. Un gjemplar de producto terminado.

En aquellos medicamentos clasificados internacionalment= come radiactivos ¢ armas
biologicas la Autoridad Reguladora podrd eximir de la presentacién de este requisito,
Para los medicarmentos que requieren cadena de fifo, asi como los citotdxicos ¥
biolégicos, se acepta presentar los envases sin el producto con el sistema de cierre con el
Que S¢ van a cormercializar, . i

NOTA: En el caso de Guatemala y El Salvador, no se sclicitard el requisito ya que se
utilizan las muestras de andlisis. '
En el caso de Costa Rica no ss solicitard. ] requisito para of proceso de registro.

7.15, Comprobante de pago
8 REQU'ISITOS PARA PRODUCTOS CO-EMPACADOS

8.1 Comprobante de pago

8.2 BSolicitud firmada y sellada por el Profesional Responsable, conteniendo Ia
informacién detellada en el Anexo 2 de este Reglarsento.

8.3 Proyecto de ectiquetas del co-empaque y si insamn, canforme al Heglamestio
Técnico Centroemericano de Etiquetado de Productos Farmactuticos pasa uso Hurmano
vigente.- i ‘ .

8.4 Informacién cientifica que respalde el esquema de tratamiento.

9 REQUISITOS PARA LA R.ENOVAC[C_!N DEL REGISTRO SANIT ARIQ

L4 renovacién del registro de un medicamento, ppdr&-gestionarse al menos 3 meses
antes de su vencimiento. o

Una vez vencido el registro sanitario, ne se aceptard 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 ¢l nimero asignado_presentando la causa justificada,
la Autoridad Reguladora le mentendrd el nimero original, sin embargo, durantes =ste
periodo, no podrd comercializarlo.

No se podrd omrgar Ia renovacidn, basita haber sprobado los cambijos post registros
solicitados. - . . . -

En el caso de medi )5 que Se encl dentro de Jas 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
regl ), deberén p los requisi idos en dicho numeral. |

9.1 Cuando el medicamento manﬁene la informacién y caractersticas que han sido
aprobadas d 1a vigencia del regi: , al solicitar 1a renovacién debe presentar:

%.1.1 Comprobanie de pago,

9.1.2 Solicitud de renovacion de registro sanitario firmada y sellada por el Profesional
Responsable, conteniendo la informacidn detallada en ef Anexo 2 de este reglamento.

9.1.3 Declaracién jurads emitida por el titular o su representante legal o por el
profesional responsable del registro mediante poder emitido por el titular dei producto,
que la informacién y caracteristicas del producto no han variado desde la tltima
solicitud de modificacién presentada ante la Autoridad Reguladora.

En caso que la declaracién jurade sea emitida en el extranjero, debe venir debidamente
legilizada,

9.1.4 Certificado de Producto Farmacéutico tipo 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, debiendo ostar vigente en el momento de su presentacion.

9.1.5 Etiguetado del producto {al y como ss estd comercializando, en original conforme

al Reglamento Técnico Centroamericane de Eliquetado de Productos Farmacéuticos

para uso Humeano vigente.

NOTA: Cuando el producto to ha sido comercializado, se aceptard el proyecto del arte
de los textos de impresién del empaque primario ¥ secundario & inserto en idioma
cspafiol, acompafiado de una declaracién jurada del titular del producto que indique que
el producto no ha sido comercializado. :
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"9.1.6 Informe del Estudio de Estabitidad seghn Reglamento Téenico Centroamericano

vigente, firmada por el responsabie técnico del estudio de estabilidad ast designado por
el titular. Este requisito rige séle para productos que en anteriores regisiros sanitarios o

renovaciones no hayan presentado un estudic a largo plazo.

9.2 En los casos en que el medicamento presonte modificaciones en el registro sanitario
¥ que no sean de conocimiento de la Autoridad Reguladora, podrén solicitarse en forma
simultdnea a la renovacién. De igual manera, sino se puede presentar la declaracion
jurada, en ambos casos deberdn cumplir los siguientes requisitos:

9.2.1 Comprobante de pago,

9.2.2 Solicitnd de renovacién de registro sanjtario y los cambios no presentados,
firmada y sellada por el Profesional Responsable. '

92.3 Certificado de Producto Farmacéutico tipp OMS o en su defecto Certificado de
Libre Venta y Certificado de Buenas Practicas de Manufacturas de conformidad a lo
establecido en el numeral 7.3, debiendo estar vigente en €l momento de su presentacion.

9.2.4 Etiquetado del producto tal y como se estd comercializando, en original conforme
al Reglamento Técnico Centroamericano de Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para uso Humano vigente,

NOTA: Cuando el producto no ha sido comercializado, se aceptard el proyecto del-arte
de impresién del empaque primaric y secundario e inserto ‘en idioma espafiol,
acompafiado de una declaracién jurada del titular det producto que indique que el
producto no ha sido comercializado, ’

9.2.5 Informe del Estudio de Estabilidad segin Reglamento Técnico Centroamericano.
vigente, firmado por el responsable técnico del estudio de estabilidad asi 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.

9.2.6 Formula cuantitativa y cualitaliva deberd presentarse de tonformidad a los

- requisitos establecidos en el numeral 7.5,

9.2.7 Especificaciones organolépticas, fisicas, quimicas, biolégicas y microbioldgicas
del producto terminado que cumplan con lo establecido en el Reglemento Técnico
Centroameticano de Verificacién de ia Calidad vigente. Los medicamentos con
concentraciones mayores del 30% de alcohol; asf como los que por su naturaleza son
antisépticos, quedan exentos de presentar especificaciones microbiologicas.

9.2.8 Poderes que acrediten la representacién legal yio técnica otorgada por el titular a
la(s) persona(s) natural (les) o juridica(s), de acuerdo a la legislacién de cada pais; en
saso de que no conste en el expediente o que haya cambios en la designacién.

9.2.9 C.omrato de fabricacién o en su defecto el extracto relativo a las partes del contrata
de fabricacitn, cuando aplique, segin lo establecido en el numeral 7.4.

9.2.10 Segin la modificacién solicitada debers presentar los documentos segiin
Anexo 1.

10. VIGENCIA DEL REGISTRO SANTTARIO

El Regisftm Su:im.rio tendré un periodo de vigencia de S afios dos & partir de su
otorgamiento, pud:endg ser renovado por perfodos similares. En casos de infracciones a
las normas y leyes sanitarias o reglamentarias, la Autoridad Reguladora proceders a la
cancelacién del mismo.

11. CAUSAS DE NO OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARJO

111  Que exista discrepancia entre €] resultado analitico ¥ la documentacién
presentada. Esta causa no aplicard para el caso de Costa Rica.

112 Que carezca de eficacia terapéutica o seguridad segtn la jiteratura de referencia.

.],1.3 Que los .cstudi?s o investigaciones que se presenten en apoyo de la solicitud sean
incompletos, o insuficientes para demostrar la calidad, seguridad y eficacia del producto.

5[1.4 Que la documentacién presentada segin la reglamentacién vigente estén
incompletos, incorrectos o no vigentes,

12, CAUSAS DE CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

12.1 ] Qlue el producto resulte ser nocive o nosseguro en las condiciones normales de
uso, siguiendo el debido proceso de acuerdo a 1z legislacién de cada pafs.

12.2  Que se haya demosirado que &! producto no es terapéuticamente eficaz,

12'3. _Cnan:do s¢ demuestre que el producto no tiene la composicion cuantitativa o
cualitativa autorizada o cuando se incurhplan las garantas de calidad y estabilidad,
d:;;aradaa en el expediente, siguiendo el debido proceso de acuerdo a la legislacién de
cada pais. L ’

12.*_1 Que se demuestre que los datos e informacién contenidos en el expediente de
registro, 0n etréneos o falsos. ’

12,5 Que. previo apercibimiento, se siga incumpliendo el Reglamento Técnico
Centroamericano de  Etiquetado de Medicamentos vigente.

—_—
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12.6 Que por cualquier otra ciwsa justificads consttuya un riesge previsible pars la [ TIFO DE MODIFICACION REQUISITOS |
salud o seguridad de laz personas. . 7. Cambio de cmpacador | 1. Comprobante de pago.
. . - Primario 2. Solicitud firmada y sellada por el Profesional
127 Cuanda se comprucbe falsedad en la declaracion jurads presentada para Responsable.
renovacibn del registro. . 3. Certificado de B Priicticas de Manufactura
vigente del nuevo empacador, |
12.8 Cuanda o] titular del registro lo solicite. 4, c‘,mg con &l nuevo :mpn':.dor de acue.rdo a
lo ido en <l 7.4, req de
registro sanitario,
13. EXCEFPCIONES AL REGISTRO SANITARIO . 5. Nuevas etiquetas originales del P
) ’ . primario, uar:undmo O 5uS proyectol s=|fm
La Autorided Reguladora podra autorizar la importacion y utilizacidn de medicamentos RTCA deBri s Proy: 8, g
sin regisiro saniterio en los siguientes casos: para iso Humano vigente.
6. Documento emitido por el Titular del pmdumo o
13.1 Donaciones su Rep ]_53.1 A o
132 Emergencias nacionales y necesldad piblica declaradas oficialmente. parn bio de i io en ¢l RTCA
13.3 Med)catnemos huérfancs para 1os Estados Partes. . . de Estudios de lenb:hdad de Medicamentos para
13.4' Medicamentos utilizados en estmdios cllmcos con protocolos nprohm:lus - Uso Bumano
13.5 Encascs de justificacion ‘“‘5‘-'1"-"; iro. - B, Cambic . do - Empacedor | 1. Comprobante de pago.
trérpites de regi . e -
};-‘, Muesl.rns para roalizar o .ltm‘,é, dElanndu Rotatorio OPS. . ' © Secundsrio ' - e 2, Solicitud firmada ¥ sellada por el Profes:cma]
ST - i S Co . Responsable.
' ot i . ) 3 3. Contrato con' el nusavo Blnpacador de acucrdo a
14. MOD‘[F'CACION'ES POSTERJORES AL, REG]STRO SANITARIO B . lo establecide en =l 7.4, req de
& B . Tegistro sanjtaric. -
Toda mcdiﬂcac.on en la informacién que se haga postenur al registro sanitario, dabefi i o ‘4. Nuevas ctiquetas originales del envasc/cmpaque
alo blecida en la Clasifi iény Reqms:tns (Anexo 1), . o i . . secundario g sus prnyem;nu, cunndo aphquc :ugﬁn
o . . B L RTCA, de Eti di icos
. - . ’ E : f para use Humano v:gmte. Lo .
15 DEROGACIONES - : S 5 Cﬂ'ﬁ:ﬁculo deé Bucnihs Pricti de Manufk
Lo ahg Lo i £y del nucvo empacad dari
Este Regl T‘ i Ce ricano detogafso]lmente dlo d:s‘fuesto ten - los T . 5_ Documento “emitido pm- el Titular o su
tro snmuu-m renavacion y modificaciones de medicamentos para ; lare ol cambio.
m\neltos par:l:slgals i5 dz cada estado parte, m excepcién de lo } : legal que d
estnblccldocnpmpwdpd intelectual ¥ bioquivalencia, 9. Cambio en el tipo de inl | 1. Comprok de pago. .
del empaque. primarioc o del | 2. icitud fi da y llada por Profesional
. i sixtema envase-cicrre, |  Responsable.
16. VIGILANCIA Y VERIFICACION ‘ 3. Informe del Estudio de Estbilidad de scuerde al
' . . P . RTCA de Estudios dec Estabilidad de
Corresponde la vigilancla y verificacién de este'R to Técnico Centn e Medicamentos para Uso Humano v;geme.
las Autoridades Reguladoras de los Estadoy Patte de & su 4. Nuevas etig originales del
- ' ANEXO 1 . . pnmunn o sus prcyem.os, cuando aplique seglﬁn
('Normatlvo) RTCA P de do de Productos
Farmaz:éuucos para uso Humano vigente.
CLASIFICACION ¥ REQUISITOS PARA LAS MODIFICACIONES AL 3. Documento emitido por el Titular o su
REGISTRO SANITARIO Representante Legal que declare &1 cambio.
. - I . . . 10. Adicibn  de un nucvo | 1. Comprobante de pago.
El Profesi R podré_solich bio postregistra si el poder empague primario 2. Solicitud firmada y sellada por e Profesional
otorgada por el mular del producto lc m:orp esa potcstad. .\ A Responsable,
Modificact ool la Al dad 3. Informe del Estudio de Estabilidad de acuerdo al
S e T e previs  por prort RTCA de Estudics de  Estabilided de
b Madicemmu:s para U.so I-.lum:nlo wg:mq.
. NI el en
TIPO DE MODIFICACION REQUISITOS -, primario, 'sccundaric © sus proyectos  segin
1 1 a0 la p 1. Comp nte de pago., e RTCA de Etiquetado de Productos Farmactuticos
e.ommial 2. Solicitud ¥ por el F para uso Humane vigerits. .
Variacién cn Ia  cantidad de| 3 :‘u:m“b.'e' - del , 5. Documeanto mnilid: por el Tiwlar © su
unidades del empague, €l peso o el primasio, secundaric o sus. proyscios segﬂn Repregentante Legal que declare el cambio.
enado. de E de :
volumen de llenado f,?;f A Ao Eniquet vigenre, - T1. Cambio dc titalar 1. Comprobante de page.
4. Dacumente emitide por el Tilar o su 2, Solicitud firmada y sellada por el profesional
Representante Legal que declare el cambia. . responsable.
) - . 3. Nuevas eti iginales del ens pagque
2. Cambio o modificacién en el | 1. Comprobante dc pago primario, secundlno © sus proyectos seglin
nombre del productoe 2. Solicitud firmada ¥y sellndn por &l Profesional . RTCA de Engmudo de Froductos Farmaoéuticos
Responsable, . para Uso Humano vigente. |
3. Documncnto emitida por el Titular o su 4. Documento - emitide por el Titular o su
Representants Legal que declare el cambio. Representante Legal que declare el cambio.
4. del envess/ermpaque 5. Contrato de fabricacién con el nuevo titular, de
primario, “."'“"d'“"d v sus proycctos  segun acucrdo a lo ecatablecido en el numeral 7.4,
pR:;E :agal-]um—;no v:genet;. : o ) requisitos de registro samtano.
3. Cambic de rezén social del | 1, Comprobante Ge pago. 12.  En caso de fabricacién por [ 1. Comprobante de pago. o
* fabricante, emnpacador .o timlar | 2. Solicitud firmada y scllada por ol Profestonal T i 2. - Sollcitud fI da y scllada por el P
) Responaable. - a) Cambio de fabricante. Responsable.
3. Documento legal que acredite el cambio b} Carnbio de fabricants y de | 3. _ Certificado de Producto Farmacéutico tipo
debidaments legalizado. pais de origen, . ' OMS, ft a los nu 1] 7.3, 7.3.1,
4, Nuevag etiquetas originales del envass/empagus . 7.3.3, 7.3. 4 cuando aplique.
irmari daric © sus  proy seguin . 4. Nuevas les del en /
RTCA de Ed " de P - F primario, aecundario o sus proyectos segin
para uso Humano vigente. . i RTCA de Etiquetada de Productos
. . ‘ Farmacé£uticos para uso Humano vigente
4. Cambios en la fin e | 1. Comprobanicde pago. I 5. Certificado de Bucnas Pricticas de Manufactura
inserto. 2. i 5 ¥ i ‘por el ¥ del nuevo fubricante seglin numeral 7.3.2.
esponssble, ¥ = 6. Informe del Estudio de Estabilidad de acuerdo al
3. Mono‘gc:g:: inserte actualizade con los cambios RTCA de Estudios de Estabilidad de
4, Ducumml.n cmitido por el Titular o su |’ ) Med:_camunos para Uso Hummo Vlgente
Legal que dite =l 7. Un plar del p ter .
5. mm de Refercncia Bibli < en'su doft 1. B X as del prod inado para_andlisis
dios aegin lo blecido en los i de | |. .de acuerdo a lo establecido en el RTCA de
i itario que ldan ol hi Verificacién de la Calidad vigente (En cl caso
: C : . de Costa Rica, no aplica).
5. Cambio cn ¢l periado de vida [ 1. Compsobante de paga. 9. Metodologia Analitica velidada segiin numeral
liul. 2. Bolicitud firmadn 'y sellada por el Profesional 7.7
Resgponsable, 10. Contrato con ef nuevo fabricante de acuerdo a lo
3. Informe del Estudio actualizado de Estabilidad cstablecido en el numeral 7.4, rcquisitos de
acorde al RTCA vigente. ; registro.
4. Documento emitido por ‘el Titular o _su |- 11. Esténdares de acuerda a lo detallado en et
Rep Legal que dite ol numeral 7,12, .
- . 12, Documento emitido por el Titular o su
6. Cambio tn las diei de [ 1. C b de pago. : Reprezcotante Legal que declare el cambio.
almacenamiento. - 2. Solicitud firmada y s:l]ndn por el ‘Profesionsal
Reaponsable. 13, Cambio de e de [ 1, © X de
e el npele Eondie fo Sempiiand Aoonds venta 2. Solicitud ﬁrmsdras stllada por el Profesional
2 RTCA vigente. N Responsable.
4. N‘.'“’? ) et inlos 3. Informacién que justifique sl cambio emll.ldu por
gt e = O.Lm;“ —  Segan el Titular o su Representanic legal.
RICAld=Ety de P N 4, Nucvas stiquetas originales del envase/empaque
para uso Humano vigente. A N S
Docurncntn emitido por el - Titular o su | | primario, . sécundario o sus proyectos segin
- I—Bsﬂ] que dite &1 carnbia. || R i RTCA de Etiquetado de Productos Farmacéuticos
] - prara uso Humano vigente,
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TIPO DE MODIFICACION

REQUISITOS

L__TIFO DE MODIFICACION

REQUISITOS

14,  Cumbio de excipientes

. Comprobante de pago.

2
3:
4.

5.
6.

Solicitud firmada y sellada por el Profesional

Responsable.

Formula meh-:zuan:ltmva por unided dec dosig

segin numeral 7.5.

3i el carnbio €3 mayor al 10% aplicar lo que

md:ml el RTCA de Estudics de Estabilidad de
para Unc F vigenta,

4.1 M del p: It inad m'lgin-al:!

con  sus  especifi de a lo

establecido en sl R.TCA Verificacion d: la

Calidad vigente.

4.2 Esténdar de referencia del principio active

con su respectivo certifioado, soglin numera)

4.3 Justificacién técnica del cambio.

NOTA: El puntoc 4.1 ¥ 4.2 ds este apartado no

aplican para Costa Ru:n

4.4 Metodologia analitice actualizada v validada,
cuando aplique.

Especificaciones del producto tenminado

Documento  emitido el Titular o su

Represcntants Legal que declars el cambio.

1, C

2.
3.

4.

p de pago. .
SBolicitud Brmada ¥ scllada por el Profesional
Responsable. .
Nuevas cti iginales del em

primario, sccundario, © sus -proyectos segin
RTCA de Etiquetado de Productos Parmaneutioo:
para uso Humano vigente.

Documeniacidn técnica que justifique ol u-mbin
emijtido por et Titular o su Representante. Legal,

sitia
de

t6. Cambic cn el
fabricacién  demtro
mismo pafs.

2
3

4.

- Comprobants de pago
Solicitud flrmada y sellada por el Proﬁnonul
Respoiisable.
Certificado de B

ag F de M; f
vigente. T
Deaclaracién Jurada del titular del producto o
'Rspresﬂ:mante Leznl en la que h-ga CONStar gue
que fus

5. Documento e.rnitido

de
presentado el estudio de utnbil)dud no. hn aufrido
cambios & en su defecto prescntar el estudio de
catabilidad de acuerdo al RTCA de Estudios de

Estabilidad de Maedicamentos para Uso Humano-

vigento.
por el Titular
Representantc Legal que declare el camblo.

o B

17. Cambiccenel R

1.

C de

P i 1

Logal o del

2.

pago. . .
da ¥y scllada por el Profesional

Reaponsable

a.

Roesponsable.
Foder otorgado ds acucrdo a la l.ag:shc)ém de

- . cada Estado parte que acredite el cambio.

8.

1.

[

Cambic o A

2.

de pago,

del pr
terminado

3.

4. ¥

5.

por el Profesional
Responsable. -
Nuavns especificaciones ‘de] producto terminado

ido en el RTCA

con {e]
Vanfimlén de Calidad vigente.
lde el cambio solicitade
do de la in ién ciemtifica en el
que se apoya dicho cambio. .
Documents emitido por el Titalar o
Representante Legal que declare sl cambio

su

19.  Cambio o Actualizacién de
1a Metodologda Analftica

T.
2.
3.

4.

5.
&,

Comprobante de pago
Salicitud da y

por <l Profesional
Responsable.
Descripoién de los métodos de andlisis
(cuando no es fnrmnmpelqo) tomando =n tuanta
lo dispuestc e ‘el RTCA WVerificacion de la

Calidad vigente. .
Dotumentacidn validacitn . segui

de To

-establecido en el RTCA de valldacidn de Métodos

Analiti ion de la calidad de los

para la
medicamentos vigente..
Justificacién gue respalde &l cambio. .
Dogumento  emitido por el Titular o
"Represcntante Legal gue declare e'l cambio -

s

20. A de Indi

1.

Ci bante de

Tcrapéunm

2,

3.

. < PAgo.
Solicitid firsada y scllada p:rr el Profesional
Responsable.
Mnnomﬂn tumpaution & ingerto actualizado,
que 14

la Tweva'|

5.

mdlm[én. ! 5
Bocument [

to ennndo por -ai T:m]nr o
Represontante Legal que declare el cambio.

T 2I. Cpmbia ds Origen

5.
7.

8. -

9.

Comprobante: de Pago.
. Solicitud fi: b4
Reaponsgable. .
Certificado de Producto Farmacéutico tipo
OMS, fc a los 7.3, 7.3.1,
7.3.3, 7.3 4, cuando nphque
Nu:vu etiquetas originales del en'v-safernpaquc
o, sscundario © slls pmyemos negﬁn
RTCA de Eti -de
Farrmacduticos para uso Humano wgente ‘
Nueve Estudic de Estabilidad dc acuerde al
RTCA de Estudios de Estabilidad de
M:du:amernus para Uso Hurnnno V|g=nt=.
Un lar del di
M as del para isi
de do a lo en ¢l RTCA de
Verificacidn de la Calidad vigente (En ¢! casc
~ de Costa Rica, no aplica).
Metodologia analiticd validada segin numeral
7.7
Esténdarez de
numeral 7.12.

por cl P

hlecid

acuerdo & lo detallado en el

10. .Décamento  emitido por el Tiwlar o su

R.eprelemanle Legn.l que daclare el cambio

| 22.
| activo {%) y sus sales. forma
| farmacéutica ¥ concentracién del
i producto.

Cambio de principio (s)

Se debe realizar un nuevo registro sanitario.

B. Modiflcaciones gue deben notificarse a
requieren aprobacién previa.

Ia Autoridad Reéuladnra ¥ no

[ TIFO DE MODIFICACION

1. Cambio del material &
dimensionss del empaque
secundario

REQUISITOS

Responsable.

2. Documento emitido
Repusen!nme Legal que declare el cambio

3. Empagques ¢ sus proyectos.

1. Motificacion firmada ¥ sellada por €l Profesional

por el Titular o su

2. Cambio del disefic del
etiquetado del empaque

primario ¥ secundario .

Responsable.

1. Netificacién finmada y sellada por el mees:ona.l

2. Dacumento

emutido  por el
Representante Logal que declare el cambio
3. Empaqucs o sus proyectos

Titdar o 8w

3. Descontinuacién de

P

2. Documento

1. Naotificacién firmada y sellada por €l Profesional

emitido por el Titular o su

Representante Legal que declare ¢l cambio.

4. Cambia en la informaci6n.de ‘1. Notificacién firmada y sellada por el profesional
seguridad del producto. responseble
o . 2. Documento: emitido por el Titular o su
- Representante Legal que svale el cambio
3. Monopgrafia ¢ inserto con el cambio selialado
5. . Cambio o ampliaci6n de 1. Notificacidn firmada y sellada por el profesional
diatribuidor responsable.

2. Documemor legal que avale ¢l cambio o la
ampliacién emitide por
representante legal,

el titular o su

! ANEXO 2
ORMATIVO)

o
INFORMACION A INCLUIR EN LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.

1. Dntos del producbo

Nombre del praducto,

.1

2
activos.

.3 Forma farmacéutica

4 Viade administracién.

-5 Presentacion del producto.

.6

-7 Grupo terapéutico.

Mpodalidad de venta

0 Categoria de registro (nuevo, renovacion).

e

-8
9
-1
.1
-12 Estéindar de referencia, ¢uando apligue,

2." Datos del fabricante y acondicionador: )

Nombre de los principios activos cuando contenga unc © dos principios

-Vida vitll propuesta ¥ condiciones de almacenamiento.

Tipo de producto (innovador, multiorigen, etc.).

1 Metodologia analitica (farmacopeica y no farmacopeica),

en la fabri

2.1 Nombre del o de los lat ios que p

2.2 Direccién, teléfono, fax ¥ torreo elec!:énico .
23 Etapa de fabricacion:

2:4 “Pais de laboratorio fabricante.

25"

‘Numero de Licencia Sanitaria o Permiso Sanitario de Funmnnarmentc Y

fecha de vencimiento (cuando. sea nacional).

3. Damos del T:ltLIL_ﬂ!' del Producto:
3.1 Nombre.
3.2, Direccidn, teléfocno, fax y correc electrdnico.
3.3 - Pais. )
4. Datos del o los Distribuidores:
4.1 Nombze del o de los distribuidorss.
4.2 - Direccién, teléfono, fax y correo electrénico.
* 4.3 'Nimero de Licencia Sanitaria o Penmiso Sanitario de Funcionamiento ¥
fecha de vencimiento.
Notd: Para Honduras, El Salvador, estos datos son opiativos.
5. Datos del Representants Legal:
5.1 ‘Nombre.
5.2 Numero de documento de identidad.
53 Direocién, teléfono, fax y correo electrdnico.
6. Datos de Profssional Responsable:
6.1 Nombre.
6.2 Nuamero de documento de 1dent1dad
6.3 Direccidn, teléfono, fax y correo electronico.
6.4 Nimero Colegia.do © de Inscripcidn Quimico Farmacéutico.
7. Leyenda que le dé r.nrér,tr.r. de Declaraclén Jurada a la solicitud.

—FIN DEL REGLAMEN’TO TECNICO--.
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ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No. 333-2013 (COMIEGC-LXVI)

RECONOCIMIENTO MUTUO DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO

AMBITO DX APLYCACION

El Reconogimiunto aplioa a todo registro ganitaric de medicamentoa originarios de os Estados Parte.
1. REQUISITOS
a, Sa‘r_ngrohnnte de pago.

b. d paraclr imi de registro firmada y sellada por ! Profesianal Responsabls y
€l Titular 6 su Reprosontante Legal, ants lag Auto-idales Reguladores de los Estados Parte.
c. .'Pode: debi izade quc dite Ii. rep tacion legal o téenica otorgada por el

titular a Ia persona fisica o juridica que resids en forma permanente en ef pafs donde se solicite

&l reconocimiento mutuo, En caso que el Repregoitante Logal posca 1a faculted podra otorgar al
poder al Profesional Responsable. '

d. Certifioado de Prod Far duti iginal ide por el pals de oigen, debidements
legalizado, que Incluya la formuls cuali-cusntitativa, of vampo de vida il, las condiciones de

1 i la dalidad de venta aprot del produsta ¥ el cumplimianta de

las Buenas Pricticas de Manufactura del laboratorio fabricante. Cuando en ol prossso de

fabricacidn s& involucren dos o mais laboratorios, Ia identificacion de los ‘mismos ¥ el

cumplimiento de las Buenas Pricticas de Manufaotura deben inchuirse como anexo. B

e. El intercaado presentard una topis del expedieme completo junto con una declaracién jurada
donde indique que es copia fiel del presentado an ol paig &n donde sc realizé el registro, con la
finalidad de contar con 1a informacidn necesaria para realizar 1a vig.lancia sanitaria posterior al

Recorocimisnto. Este 58 al de la entrega del dogumento de
aprobacién de R sl i

2. PRDCED‘.IJ\‘IJE_NTO -

2. Pras ién de los isi blecidos ante [a Autoridad Reguladora,

b. . La Autorided R ladora verifica ios requisi -

. La Auwridad Reguladora resuslve an un término de B dias hibiles, emitiendo el respectivo

documents conforme al Anoxo IT.

d. En caso de aprobacién se asignars el cadigo RM s infcial del pals qus raatiza &] reconocimienta
¥ que de al correlativo por cl Estado Parte, €] cual s8 conscrvara al
momento da la renovacidn, Dicho cédigo deberd.incluirse de 2 manora que sc establece para el
ninerc de registro sanitario en ol RTCA de Et do’ de Medi vigente. La vigenci
del reconoclimlonto scrd la misma del regiato original.

3. RECONOMNW A LAS MODIFICACIONES DEL REGISTRO

3.1 REQUISITOS

Solicitud para el r imiento de la modificscién dol registro finmada y sellada por el
Profesional Responsable y el Tiwmlar 6 su Representante Legal, ante las Autoridades
. Reguladoras de los Estados Parte.
b. Copia s la d ion que Tde el bio da conformidad con &] Ancxo 1 dsl RTCA
Pr F. i Moedi; para uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario,
con la finalidad de contar con la informusion nccesans para reslizar ia vigilancia sanitaria, Este

a

requisito se pr sl de la g del de ap ion de
Raconosimiento. '
o D do aprobacitn del cambi

32 PROCEDIMIENTO

a. P idn de los ik blecidos ante la Autorided Reguladora.

b. La Autoridad Roguladora verifica los requisitos pre jentadoa.

c. La Autoridad Reguladora resuslve cn un término de 8 dias hébiles, emitiendo el Tespective
documento conforme al Anexo 11,

d. En caso ds aprobacidn sl i entrega la d i6n de Ido, en sl de
recitbir dicho documento.

4. RENOVACION DEL RECONOCIMIENTO AL REGISTRO

4.1 REQUISITOS

a. Comprobante de pago. . .
b. Solicitud para la renovacidn deld r imi de regiatro £i ¥ scllada por sl Profesional
able y el Titular 6 su Repregentante Legal, ante {a Autoridad Reguladora de los Estados

Parte.

c. Certificado de Producto Far ico original, itido por el pais de origen, debidamente |

fegalizado, que incluya la formula cuali-chantitativa, el tiempo de vida atil, las condiciones da

§. CAUSAS DE CANCELACIGON

& Quc ol producto resulre ser nocive o £YTO on lag . de uzo,

b. Que se hays domostrado con evidencis olemiffics conchuyente que el proucte no ¢
terapsuticamento eficaz. ) .

Q. ande ga demucitre que el producte no tiens la co il < i va o iva

L] z8 i las A H ¥ estabilidad, declarada: en e!

expedisnte.

d. -Qua gs demucstre falsedad en los datos = informacién an &l i pr
pars Reconocimiento Mutuo.

& Que pravio -l <on ol que s& comerclalics el producto en el pafs del

lenteo o na. al ) rogi original

f. Que por cualquier oire cause justifioads comettuys un riesgo previsible para lo salud o
seguridad da las personas.

8. Cuando la Aurtoridnd Reguladara que otorgd el registro sanitario original notifigue I
oancelacidn del mismo.

h. Cuasndo el Hhslar dal rooonacimlento al registre lo solicite.

7. RECDNDC’MENTO DE PRODUCTOB COEMPACADOS

En caso quo == remlios una solictiud de i i para deberg
presantar: .

8. Comprobantc de pago

b. Solicitud  pars el i dn firmade v scliada por el Profisfonal
Responsable y ol Tiular & su Representante Lagal, ante las Autoridacdes Regutadon oo o
Eatados Partn.,

e, Certi da o Farm
coompaque la formuls cu

¢o Que incluya, parn cadm uno de los produstos del
cuantitativa. ol tempo de wvida Otil,. las o ndicionts de

almacenamients aprobadas, la & venta ap del p ¥ ol P to de
Ins B 2 de Manufa del lnboratorlo fabricante. Cuando mn el prossso de
fabricacin se involucren dos o mis ios, 1a i ion de los mismos y =l
o o de mnar Prk de M, deben i irse como anoxo.

. de del e tdo por Ia Autoridad Reguladora del pafs del

rogistro original.

. El interesado presemtard ana copia dal expedionts complelo Junto con unae declaracién jurada

donde indigue que el documento pro.entado ‘es copia flal del presentado en el pais an donde se
realizd el registro, con la finalidad de contar con Ia informacién necessrin para realizar In

vigllancia sanitoria posterior al imienta. Eato itp 5o 4 ml de Ta
del d i) 5

= mp idn de rac
f. Copia del proyecte o empaqua original, aprobades.
B. DISPOSICIONES GENERALES

a. Para Costa Rica sl de R, imianto Mutuo aplica para los medicamentos que
haynn sido r ean la regl ion armonizade vigente.

b. Porn los productos del CA 4 que a Ia focha de entrads en vigencia del prosente procedimiento
hayan sido r corma N ¥ cstén ificndos como supl nutrisional
© producta natural no serdn renovodos.

®- Mo se podrs comoercializar un producto sin habor norificads las modificaclonss realizadag a1
regiatro original.

d. Fax lo= Productos sujoros a protecscidn de dates de prucha, se apticnrd la normativa vigente de.
cada pafs.

® Loz productos qus requicran estudios de biosquivalencia Quedsn sujeros a 1a nomativa vipante
de cada pals. i "

f.  BEste procedimiento nio aplica para Jos prod b ¥

O X
(NORIVLATEVO)
INFORMACION A INCLUIR EN LA SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO

Tlpo de trémite

.1 Resenocimiants
1.2 Renpvacidn

1.3 Modificacidn
1.4 Cosmpaque

2. Datosdel produsto . |
2,1 Nombre del products .
22 N bre del o lox pr ipi notivez con su denominacién comin intcmacional
2.3 Forma farmacdutica.

-4 Via de administracién,

-5 Prescntacidn del producto, -

-6 Vida trll aprobada ¥ dici da al lenta,

-7 Grupa terapsdutton.

2.8 Modalidad do venta.

NNNN

3. Darop dol fabricante w mcondicionador:
3.1 Nombre dal é do loz [aborarorios que participsn on Ia fabri on ¥ i i
del praducto.
3.2 Direocién, teléfono, fax ¥ correa slestrénico.
3.3, Etapa de proceso de fabricacion. :
3.4 Pais dol o de low laboratorios qus participan en Ia fa ny del
praducto. .

4. Datos del tirular dei producta:
4.1 Nombre.
4.2 Diroccién, msléfono, fax ¥y corres clectrénico.
4.3 Pais.

5. Dm=tos del o loa distribuidores:
5.1 Nombre del & de los distribuidores.
5.2 Direcoldn, teléfono, fax ¥ corren electrénico. .
5.2 MNuomero de liconcia sanitaria y fecha de wvencimismto.

la ligad de venta aprobadn del producto y el cumpiimiento de 6. Datos del raprosentants lagal:
laz B la i de M factura del lab io i Cuando en ol proceso de :; Eﬂﬂ"b"<d° Par |
fabricacién sé - ibvoluoren dos © miés lab 1 la “ident 1 de los mi Y cf 6.3 Dirocoldn, teléfono, fax ¥ DOTTES Slactrénion.
imi de las Pricticas de M ura debén inclulrse como anexo. N
7. ‘,D?ms de persona fsloa/natural o juridica rogistrante
4.1.1 Si al momento de roalizar la i6n del reconc hubiese modif © cambj Bl L TR N
o - 7.2 Namero de ol mento de identidad.
&n el registre criginal que no sa hayan notificado debe prosentar: - 7.3 Drirencion, tolafome, Vil e
1. ici de itn de Ami que incluya los cambios post reglstré no notificados 8. Datos de profesionsl responsablc:
2. D de aprobacitn dsl cambi 5 Rk T |
L o e e e eans L et T Anene IS RTEA B:3 Direceidn, toléfono, fax ¥ corrac electonice.
Pr F - pars usc H A  Sanitaric, 8.4 MNimero colegiado & do insoripeitn quimico farmecsutioo.
con la finalidad de contar con la informacién necesaria pard realizar la vigilancia sanitaria. Este . . o
requi a8 4 al de [a del di de aprobacitn de :
Reconackmisnia, . . INFORMACION A INCLUMR EN El. DOCUMENTO DE AFROBACION EMITIDG FOR
LA AUTORIDAD REGULADORA DE LOS ESTADOS PARTE A LA SOLICITUD DE
4.2 PROCEDIMIENTG RECONOCIMIENTO B
a. Presentacidn de los requisitos esteblecidos ante la Autoridad Reguladora.
b.  La Auvtorided Reguladora verifica los r itos p di
e, La A i R lqdora n un término de 8 dias hibiles, cmitiendo &l respectivo Con fund an lo o en la COMIECO MNo. 233-13 se reconoce ol {Regicrra
o : dcn s K al_ Regi tro S io, .Cx 1
4 g:c.um! e::‘n: Eoncrme 'L;‘m i e de i i " dn en ln MEDICAMENTO otorgado por la Autoridad R 2 any e b
renavacién del registro, ) Al produsta; :
&. El interesado entrega la d fon que respaldu el bio, en el momento de recibir Ia b
- aprobacion de la renovacitn. Via de i6n: :
Forma fa i _
5. CAUSAS DE NO RECONOCIMIENTO Conoontracian por unidall —
i «
No se otorgara r i al registro d. =l p
B. Exista confusién o igualdad en ol t ial de un prod far ¢ ttico previ Vida utl) aprobada:
registrado. 5 : o de A
b, El H ga i di actives a b i do los mi que no
con cvidencia cienttfica di de su seguridad y eficacia. . MNombre del titular dol registro: 8 Pafx:
c. Ep una formulacién donde se bil principios actlvos de sl i i con prodd del fabricante: . Pafx:
1! i les, ¥ dicha binacion no esté logada como medi; Meodalidad d& venta: £
d¢. Lafo cién sca un | 1to nutricional o o dicinales. Namera du ra : e reglams i
= Exigta una ‘alerta internacional que cuestione ia seguridad' y eficacia del principic activo o Vi i e =
binaci de los mi -
f. f‘,ﬂr;i:;:gode cocmpaque que no se justifique cientif para al esq de Firma de ta Autoridad Reguiodors 3 astlar

E. Si la modalidad de veoia aprobada en cl registro del pais de origen difiere & la cel pais de
reconocimisnto. b

[
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