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CERTIFICACION

La infrascrita Secretaria Ejecutiva de la Comisién Nacional de Normalizaciéon Técnica y Calidad, CERTIFICA que en el
Libro de Actas que lleva dicha Comisién, en los folios que van de la ciento treinta y cinco (135) a la ciento treinta y nueve

(139), se encuentra el Acta No. 001-14 "Primera Reunidn Ordinaria de la Comision de Normalizacién Técnica y
Calidad (CNNC)", la que en sus partes conducentes, expone: En la ciudad de Managua, Republica de Nicaragua, a las
nueve de la mafana del viernes veintiocho de febrero del afio dos mil catorce, reunidos en la Sala de Conferencias del
Despacho del Ministro de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC), por notificacién de convocatoria enviada el 20 de
febrero del dos mil trece previamente a los Miembros de la Comision, por la Cra. Sofana Ubeda Cruz, Viceministra del
MIFIC, a solicitud del Cro. Orlando Solérzano, Presidente de la CNNC, de conformidad a lo establecido en el
Reglamento Interno de Organizacion y Funcionamiento de la Comisién Nacional de Normalizacion Técnica y Calidad
(CNNC), estan presentes los Miembros titulares y delegados de la CNNC: Orlando Solérzano Delgadilo. Ministro de
Fomento. Industria y Comercio (MIFIC) y Presidente de la CNNC; José Abraham Mercado. en representacion del
Ministro Agropecuario y Forestal IMAGFOR); Hilda Espinoza, en representacion de la Ministra del Ambiente y los
Recursos Naturales (MARENA); Oscar Escobar, en representacion del Ministro de Transporte e Infraestructura (MTI);
Fernando Ocampo, en representacion del Ministro de Energia y Minas (MEM); Francisco Javier Vargas, en
representacion de las Organizaciones Privadas del Sector Agropecuario; Eduardo Fonseca Fabregas, en
representacion de las Organizaciones Privadas del Sector Comercial; Zacarias Mondragon, en representacion de las
Organizaciones Privadas del Sector Industrial; Brenda Ayerdis Castillo, en representacion de las Organizaciones de
los Consumidores (Liga de Defensa del Consumidor de Nicaragua (LIDECONJ); Maria del Carmen Fonseca, en
representacion de las Organizaciones Privadas del Sector Cientifico-Técnico. Asimismo, participan en esta Sesion, los
siguientes invitados especiales: Noemi Solano Lacayo, Ingrid Matuz Vado, Sara Maria Zavala, Karla Brenes Sirias,
Salvador Guerrero, Melvin Escobar y Denis Saavedra, todos ellos del MIFIC. El companero Orlando Solérzano
Delgadillo, en calidad de Presidente de la CNNC procede a dar las palabras de bienvenida. (...). IV Presentacion y
aprobacion de Normas Nicaragiiense.- Se presentan para aprobacion de la CNNC un total de 21 normas
nicaragtienses, de las cuales diez (10) son normas técnicas voluntarias y once (11) normas técnicas obligatorias.
(...).Normas Técnicas Obligatorias Nicaraglienses aprobadas: 10) NTON 19 008-11/RTCA 11.03.59:11 Producto
farmacéuticos. Medicamentos para uso humano. Requisitos de registro sanitario. (...). No habiendo otro asuntos
que tratar se levanta la sesion y después de leida la presente acta, se aprueba, ratifica y firman el dia veintiocho de
febrero del dos mil trece. (f) Orlando Solérzano (Legible) - Ministro MIFIC, Presidente de la CNNC (f) Sara Maria Zavala

(Legible), Secretaria Ejecutiva CNNC". A solicitud del Ministerio de Salud extiendo, en una hoja de papel comun tamario
carta, esta CERTIFICACION, la cual es conforme con el documento original con el que fue cotejada, para su debida
publicacion en La Gaceta, Diario Oficial de la Republica, y la firmo, sello y rubrico en la ciudad de Managua a los 11 dias

del mes de julio del afio dos mil catorce. (F) SARA MARIA ZAVALA H., Secretaria Ejecutiva. Comisién Nacional de
Normalizacion Técnica y Calidad
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REGLAMENTO TECNICO NTON 19 008-11/
CENTROAMERICANO RTCA 11. 03.59: 11

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

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene correspondencia con ninguna otra norma o reglamento internacional.

ICS 11.120.01 RTCA 11.03.59: 11
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Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

- Ministerio de Economia y Comercio, MINECO

- Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica, OSARTEC
- Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC

- Secretaria de Industria y Comercio, SIC

- Ministerio de Economia, Industria 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 adopcion de los Reglamentos Técnicos. Estan conformados por
representantes de los sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA 11 .03.59: 11 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario, por el Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines y el Subgrupo de Medidas de Normalizacion. La oficializaciéon de este reglamento técnico, conlleva la
ratificacion por el Consejo de Ministros de Integracion Econémica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Por El Salvador
Direcciéon Nacional de Medicamentos

Por Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

1 OBJETO

Establecer las condiciones y requisitos bajo las cuales se otorgara 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 naturales o juridicas para su
comercializacién en el territorio centroamericano. Se excluyen del presente Reglamento las preparaciones magistrales.

NOTAS:

1. Los medicamentos bioldgicos y biotecnolégicos seran registrados de conformidad con la legislaciéon nacional de cada
Estado Parte.

2. Mientras un Estado Parte no cuente con una legislacién nacional para el registro de medicamentos bioldgicos y
biotecnoldgicos, a éstos productos se les aplicara el presente reglamento.

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

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

3. 1 RTCA 11 .03.39:06 Productos Farmacéuticos. Reglamento de Validacién de Métodos Analiticos para la Evaluacion
de la Calidad de los Medicamentos Vigente.



3.2 RTCA 11 .01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos Farmacéuticos para Uso Humano Vigente.

3.3 RTCA 11 .01 .04: 10 Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano
Vigente.

3.4 RTCA 11 .03.56:09 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Verificacion de la Calidad Vigente.

3.5 RTCA Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano. Buenas Practicas 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.

4.3 Autoridad reguladora de referencia regional: es la autoridad reguladora nacional competente y eficiente en el
desempeno de las funciones de regulacién sanitaria recomendadas por la OPS/OMS, para garantizar la calidad,
inocuidad y eficacia de los medicamentos y productos biol6gicos.

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

4.5 Buenas Practicas de Manufactura: conjunto de procedimientos y normas destinados a garantizar la produccién
uniforme de los lotes de productos farmacéuticos que cumplan las normas de calidad.

4.6 Certificado de libre venta: documento expedido por la Autoridad Reguladora del pais o regién de origen, o
procedencia, en donde se certifica que el medicamento a que se refiere el certificado tiene su registro vigente y esta
autorizado para la venta en ese pais; en el caso de fabricacion por terceros o filiales y que el producto no se
comercialice en el pais de origen, podra ser expedido por la autoridad reguladora del pais del titular.

4. 7 Certificado de producto farmacéutico: certificacion propuesta por la OMS y emitida por la Autoridad Reguladora
del pais o regién de origen o procedencia, como parte del sistema de certificacién de la calidad de los productos
farmacéuticos objeto de comercio internacional, en el caso de fabricacién por terceros o filiales y que el producto no se
comercialice en el pais de origen, podra ser expedido por la Autoridad Reguladora del pais del titular.

4.8 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: documento expedido por la Autoridad Reguladora del pais en el
cual se encuentra ubicado el laboratorio fabricante donde se certifica que el laboratorio cumple con las Buenas Practicas
de Manufactura.

4.9 Co-empaque: forma de presentacion de dos 0 mas productos previamente registrados que se comercializan en
forma conjunta para el tratamiento de una patologia especifica.

4.10 Contrato de fabricacion: documento legal celebrado entre el titular del medicamento y el fabricante en el cual se
establecen las condiciones, compromisos y demas circunstancias para la fabricaciéon de uno o mas productos.

4.11 Denominacidon comun 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 inscripcion o leyenda que identifica al producto, que se imprima, adhiera o grabe
en el envase o empaque primario, y/o envase o empaque secundario.

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 terminada para su distribucién y comercializaciéon.



4.16 Entidad quimica: grupo funcional del principio activo que es responsable de la accién fisioldgica o farmacolégica.
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 sal con uniones de hidrogeno o
coordinadas), u otro derivado no covalente tales como los complejos entre otros.

4.17 Equivalente farmacéutico: medicamento que 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, pero que
puede o no contener los mismos excipientes. En consecuencia, dos equivalentes farmacéuticos pueden mostrar
diferentes biodisponibilidades, magnitudes y perfiles temporales de sus actividades farmacoldgicas.

4.18 Fabricacion o manufactura: todas las operaciones involucradas en la compra de materiales y productos,
produccién, acondicionamiento, control de calidad, aprobacion, almacenamiento, distribucion del producto terminado y
los controles relacionados.

4.19 Fabricacion por terceros: fabricacion nacional o extranjera realizada dentro de los limites de una contratacién
previa entre el titular del medicamento y el fabricante, siendo el titular el responsable del producto.

4.20 Inserto, prospecto o instructivo: informacion técnicocientifica que se adjunta al producto terminado, 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 terapéuticos 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.

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

4.25 Monografia del producto: descripcion 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 fabricacion intervenga mas de un laboratorio
fabricante, el pais de origen es aquel en que se realiza la fabricacién de al menos el producto a granel.

4.27 Pais de procedencia: pais desde donde se distribuye, acondiciona o exporta el producto. Siempre que estos
intervengan en el proceso de fabricacidn; al menos hasta el empaque primario.

4.28 Pais del titular: pais donde esta domiciliado el titular del producto.

4.29 Preparaciones magistrales: producto medicinal elaborado por el farmacéutico en una farmacia para atender una
prescripcion receta médica de un paciente individual.

4.30 Principio activo: sustancia dotada de un efecto farmacol6gico 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 farmacéutico o medicamento: sustancia simple compuesta, natural, sintética, o mezcla de ellas, con
forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o modificar una funcién
fisiol6gica de los seres humanos.

4.32 Producto a granel: producto que ha pasado por todas las fases de produccion excepto el empaque primario.
4.33 Producto terminado: el que esta en su envase definitivo, rotulado y listo para ser distribuido y comercializado.
4.34 Profesional responsable: profesional farmacéutico o quimico farmacéutico responsable del tramite de registro

sanitario ante la Autoridad Reguladora, autorizado por el titular del medicamento su representante legal a través de un
poder otorgado de acuerdo a la legislacion de cada Estado parte.



4.35 Registro sanitario: aprobacién por la autoridad reguladora de un pais para la comercializacion de un
medicamento, una vez que el mismo ha pasado el proceso de evaluacion 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 legislaciéon de cada Estado parte, para que
responda ante la Autoridad Reguladora.

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 ultimo tiene la funcidén de proporcionar proteccion
adicional al producto.

4.38 Titular del producto o titular del registro: persona natural juridica propietaria del producto.
5. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

5.1 OMS: Organizacion Mundial de la Salud

5.2 FDA: Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos de América.
5.3 ATC: Clasificacién Anatomica y Terapéutica.

5.4 EMA: Agencia Europea de Medicamentos.

5.5 BPM: Buenas Préacticas de Manufactura.

5.6 DCI: Denominacién Comun Internacional.

5.7 USPDI: Drug Information for the Health Care Professionals

5.8 AOAC: Association of Analytical Chemists.

6. DISPOSICIONES GENERALES

6.1 Para la importacion, distribucién, comercializacion, prescripcion y promocién, todo medicamento requiere
previamente su registro sanitario ante la Autoridad Reguladora.

6.2 El registro sanitario de medicamentos tendra una vigencia de cinco afnos, reservandose la Autoridad Reguladora el
derecho de suspender o cancelar el mismo cuando hayan razones sanitarias de caracter cientifico técnico o legales
debidamente justificadas.

6.3 Todo certificado o documento oficial requerido debe de estar vigente al momento de su presentacion. Los
documentos oficiales tendran la validez que les otorgue la Autoridad Reguladora del pais donde se emite. En los casos
en los que no se indique la vigencia, ésta sera de 2 afnos para efecto del tramite 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 debera presentar en idioma espariol/castellano o acompafado de su respectiva traduccion emitida de
conformidad con la legislacion 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.

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 permitira que el
solicitante haga referencia a documentos originales, vigentes que consten en archivos de la Autoridad Reguladora. En
este caso el solicitante debe hacer referencia de la gestion en la cual se entregé el documento original, presentando
fotocopia simple del mismo.

6.8 En los casos de productos a registrar que no se comercialicen en el pais de origen o procedencia la Autoridad
Reguladora evaluara la justificacién aportada.

6.9 Corresponden a un mismo registro:

6.9.1 Diferentes presentaciones comerciales de medicamentos con la misma concentracion y la misma forma
farmacéutica.



6.9.2 Medicamentos con igual formula cuali-cuantitativa y diferente sabor y/o color.

6.10 Libros Oficiales.
Para efecto del presente reglamento los libros reconocidos como oficiales son:

6.10.1 Para verificacion de la calidad:

Para el registro de medicamentos cuyos métodos de andlisis para producto terminado sean farmacopeicos, éstos deben
estar descritos en la version que incluya pruebas y especificaciones recientes que permitan evaluar la calidad del
medicamento para la forma farmacéutica especifica. En caso de no utilizar la versién mas actualizada, el solicitante
deberd justificar esa omisién, declarando cual es la farmacopea y edicién que utiliza, siempre y cuando cumpla con lo
establecido en el Reglamento Técnico Centroamericano de Verificacién de la Calidad vigente y con el listado de libros
oficiales. La Autoridad Reguladora valorara la justificacién aportada. En caso de medicamentos descritos en mas de una
farmacopea, se debe utilizar la que indique las especificaciones mas actuales y completas para verificar la calidad de los
productos.

Los libros oficiales son los siguientes:

a) Farmacopea Alemana

b) Farmacopea Argentina

¢) Farmacopea Britanica

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

f) Farmacopea Europea

g) Farmacopea Francesa

h) Farmacopea Helvética

i) Farmacopea Internacional

j) Farmacopea Japonesa

k) Farmacopea Mexicana 1) Farmacopea China

m) Food Chemical Codex (FCC)

n) AOAC

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

6.10.2 Para evaluacion farmacolégica:
Se podra utilizar la siguiente literatura para la evaluaciéon de la Monografia:

a) Drug Information for the Health Care Professionals (USPDI)

) Drug Information (AHFS).

) Martindale. The Extra Pharmacopoeia.

) Normas Farmacolégicas de Centroamérica y Republica Dominicana.
) Libros de farmacologia que estén fundamentados cientificamente.

f) Articulos completos de revistas fundamentados cientificamente.

b
c
d
e

6.11. El nombre del medicamento a registrar no debe causar confusién con otro ya registrado, 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 utilizacion de un nombre de marca comercial que haya sido usado anteriormente para productos
de diferente indicacion.

6.11.2 Sélo se acepta el registro usando el mismo nombre de marca comercial, en el caso de medicamentos declarados
de venta libre que sean utilizados con indicaciones terapéuticas similares aunque contengan principios activos diferentes
(Iineas de tratamiento).

6.11.3 Se acepta el registro de productos poli farmacos de venta libre utilizando como parte del nombre una accién
terapéutica.

6.11.4 Se acepta en el nombre de un medicamento el uso del nombre del titular o sus siglas acompanado de la
denominacion comun 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 confusion en las indicaciones de uso.



6.11.6 El nombre del medicamento a registrar debe coincidir con toda la documentacién presentada, en caso contrario
se debe presentar una nota aclaratoria firmada por el titular o su representante legal debidamente legalizada si esta
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 comun
internacional. Cuando sea una marca comercial no puede confundirse con una denominacién comun 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-empaque.

En caso que algunos de los productos no esté registrado debera registrarse y posteriormente solicitar el co-empaque. La
fecha de vencimiento otorgada serd la del registro que se vence primero.

6.12.2 En caso se solicite la comercializacion de varios productos para un tratamiento especifico en un solo empaque y
los productos no estén registrados previamente, debe iniciar el tramite de registro, cumpliendo con los requisitos de cada
producto incluidos en el empaque.

6.13 Para el etiqguetado de los medicamentos a los que se refiere este reglamento debera regirse lo indicado en el
Reglamento Técnico Centroamericano de Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso Humano vigente.

Toda informacion presente en la etiqueta o impresa en el empaque del medicamento o inserto, prospecto o instructivo
dirigido a los profesionales o pacientes, debera apegarse a la informacion aprobada en el registro.

6.14 Si un mismo producto es fabricado en diferentes filiales o paises, debera de tramitar un Registro Sanitario por cada
pais o laboratorio fabricante.

NOTA: En el caso de El Salvador no aplica esta disposicion, ya que en su procedimiento registral se establece la
fabricacién alterna.

6.15 Para garantizar la calidad de los medicamentos, las Autoridades Reguladoras podran verificar el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura por los medios que consideren necesarios, incluyendo la inspeccién en las
instalaciones de los laboratorios fabricantes establecidos dentro y fuera de los paises Centroamericanos, aplicando el
Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Farmacéuticos Medicamentos de Uso Humano Buenas Préacticas
de Manufactura para la Industria Farmacéutica vigente.

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

6.16 En materia de propiedad intelectual, se aplicara la normativa vigente de cada pais.

6.17 Estudios de equivalencia terapéutica se aplicara la normativa vigente de cada pais.

6.18 El procedimiento administrativo para el tramite de registro sanitario, renovacion y modificaciones se hara de
acuerdo a la legislacion interna de cada Estado Parte.

6.19 El incumplimiento del presente reglamento dara 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 Responsable conteniendo la informacién detallada en el Anexo 2 de
este Reglamento.

7.2 Poderes que acrediten la representacion legal y/o técnica otorgada por el titular a la(s) persona(s) natural (les) o
juridica(s), de acuerdo a la legislaciéon de cada pais, (original o fotocopia autenticada del documento).



7.3 Certificado de producto farmacéutico tipo OMS, el cual debera presentarse en original o fotocopia autenticada del
documento legalizado.

En caso que no se emita este tipo de certificado, se admite la presentacion de:

7.3.1 Certificado de Libre Venta En caso de presentar un certificado que avale dos 0 mas productos se aceptara
fotocopia autenticada y/o certificada del documento legalizado.

7.3.2 Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura de cada uno de los establecimientos que intervienen en la
fabricacién del producto, para la forma farmacéutica y tipo de producto especifico a registrar, extendido por la Autoridad
Reguladora del pais o paises en donde se lleva a cabo el proceso de fabricacion, original legalizado o fotocopia
autenticada del mismo, éste debe indicar que cumple con la normativa de buenas practicas de manufactura.

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

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

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

c) Establecer las condiciones de produccién, analisis 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.

e) 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 Férmula cuantitativa 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.

Ademas declarar lo siguiente:

7.5.1 Todos los componentes del medicamento deben ser descritos con su denominacién comun o genérica
internacionalmente aceptada y no deben presentarse con siglas ni abreviaciones, las unidades deben estar dadas segun
el Sistema Internacional (Sl). En caso de principios activos en forma de sales, ésteres u otros, se debera declarar la
cantidad equivalente de la molécula a la que se refiere la dosis terapéutica.

7.5.2 Composicion del sistema de liberacion para los productos de liberacion modificada.

7.5.3 Composicion cualitativa de las capsulas vacias.

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

7.5.5 Declaracion cualitativa de los disolventes organicos clase 2 ¢ 3, utilizados en el proceso de fabricacion.

No se permitira el registro de medicamentos que utilicen disolventes orgénicos Clase 1.

NOTA: Los disolventes organicos mencionados en el parrafo anterior son los establecidos en USP a partir de la edicién
31.

7.5.6 Los excesos de principios activos utilizados en la fabricacion.
7.5.7 En el caso de cremas y unglentos, la concentracién debe expresarse por cada gramo, 100g o en porcentaje. Las
lociones, colirios, sesiones tépicas e infusiones parenterales deben expresar su concentracién por ml, 100 mL o en

porcentaje.

Dicha férmula completa podra estar contemplada en el Certificado de Libre Venta o en el Certificado del Producto
Farmacéutico tipo OMS, lo que eximira de presentarlo en forma individual.

7.6 Monografia del producto.

La informacién incluida dentro de la Monografia debera estar fundamentada en los libros oficiales. En caso de



divergencias con tales libros o si el medicamento no esté descrito en ellos, se debera presentar la informacién cientifica
que lo respalde, la cual sera evaluada por la Autoridad Reguladora.

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

a) Denominacién comun o genérica internacionalmente aceptada y concentracién del medicamento.

b) Forma farmacéutica.

c) Estructura, nombre quimico del principio activo o en su defecto adjuntar la ficha técnica que declare esta informacion.
d) Farmacologia clinica.

e) Indicaciones.

f) Contraindicaciones.

g) Precauciones y advertencias.

h) Interacciones.

i) Efectos adversos.

j) Dosis y administracién.

k) Recomendacion en caso de sobredosificacion segun el perfil toxicolégico.

[) Abuso y adiccion.

m) Fecha de revisién de la monografia.

n) Lista de referencias bibliograficas completas.

o) Categoria terapéutica segun Clasificacion Anatomica Terapéutica (ATC), en el subgrupo farmacoldgico version
actualizada.

p) Forma de preparacion

NOTA: Cuando la informacion solicitada no sea aplicable a las caracteristicas propias del producto, podré obviarse en la
monografia.

7 7 Métodos de analisis validados segun el Reglamento Técnico Centroamericano de Validacion de Métodos Analiticos
para la evaluacién de la calidad de los medicamentos vigente, adjuntando el informe del estudio de validacion
correspondiente.

7.8. Especificaciones organolépticas, fisicas, quimicas, bioldégicas 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 microbiolégicas.

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.

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 afos o presentar su debida justificacién 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 documentada en la literatura oficial deberan presentar:

a) Informes concluyentes de los resultados de los estudios pre clinicos.
b) Informes concluyentes de los resultados de los estudios clinicos fase I, Il y IIl.

NOTA: Estos estudios se aceptaran en formato electronico, siempre y cuando la Autoridad Reguladora tenga acceso
libremente a la informacion.

7.11.2 En caso de medicamentos con entidades quimicas previamente registradas cuyo principio activo corresponde a
nuevos polimorfos, isomeros y aquellos derivados con partes unidas a la entidad quimica que la constituyen como Ester,
éter, sal (incluyendo una sal con uniones de hidrégeno o coordinadas), u otro derivado no covalente, tales como los
complejos, entre otros, y no estén descritos en la literatura oficial deberan presentar Informes concluyentes de los
resultados de los estudios clinicos fase I, I y Il

7.11.3 Para medicamentos que contienen princ1p10s activos previamente registrados pero que presentan una o mas de
las siguientes caracteristicas:

a) Nuevas combinaciones fijas de principios activos.

b) Nueva forma farmacéutica con una via de administracién ya registrada.

c) Nueva forma farmacéutica con una nueva via de administracién.

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

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

f) Nuevas potencias o concentraciones de principios activos registrados con la misma via de administracion, forma
farmacéutica y posologia.

g) Nueva forma de liberacion con la misma via de administracién de un medicamento previamente registrado.
h) 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
segun las variaciones anteriormente citadas para el producto en evaluacion y que demuestren a la Autoridad su calidad,
seguridad y eficacia.

7.11.4 Si al evaluar la documentacién se comprueba que la informacién presentada no es concluyente, la Autoridad
Reguladora podra solicitar estudios clinicos complementarios. En caso de que cientificamente no proceda la
presentacion de algun estudio clinico complementario, el solicitante debera presentar la justificacion para su valoracién
por parte de la Autoridad Reguladora.

7.11.5 Una solicitud para la cual no se presente informacion 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
podran otorgar el registro sanitario a un producto farmacéutico multiorigen que:

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

-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;

b) Sea un producto farmacéutico que cumpla las siguientes condiciones:
- Que el producto innovador no haya sido registrado en el pais y que la autoridad sanitaria considere como una
excepcion o en caso de necesidades médicas.

- Que el solicitante presente un documento emitido o publicado por una autoridad reguladora de cualquier pais, que
demuestre que existe un producto innovador que ha sido autorizado para su comercializacidén en ese pais. Este
documento debera demostrar una relacion riesgo beneficio favorable del producto a registrar. La autoridad reguladora
del Estado Parte podra exigir que el producto innovador cuente con un plazo minimo de comercializacién que demuestre
la relacion riesgo beneficio favorable del producto a registrar. En relacion con la proteccién de datos de prueba se



aplicard la legislacion nacional especifica establecida para estos efectos.

- Que exista informacion internacionalmente 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) Estandares primarios 0 materias primas estandarizadas.
b) Estandares de las sustancias relacionadas y/o de los productos de degradacién, cuando la metodologia lo requiera.

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

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

7.13 Muestras de producto terminado, segun cantidad armonizada para realizar los andlisis, de acuerdo al Reglamento
Técnico Centroamericano de Verificacion de la Calidad de los Medicamentos vigente.

Cuando el laboratorio oficial no cuente con la tecnologia o la capacidad instalada para realizar los analisis de
determinados medicamentos, la Autoridad Reguladora tendra 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 analisis de las muestras seran
pagados por el fabricante o importador, el resultado de los andlisis sera reconocido en los estados parte.

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

7.14 Un ejemplar de producto terminado.

En aquellos medicamentos clasificados internacionalmente como radiactivos o armas bioldgicas la Autoridad Reguladora
podra eximir de la presentacién de este requisito. Para los medicamentos que requieren cadena de frio, asi como los
citotoxicos y bioldgicos, se acepta presentar los envases sin el producto con el sistema de cierre con el que se van a
comercializar.

NOTA: En el caso de Guatemala y El Salvador, no se solicitara el requisito ya que se utilizan las muestras de analisis.
En el caso de Costa Rica no se solicitara el requisito para el proceso de registro.

7.15. Comprobante de pago

8. REQUISITOS PARA PRODUCTOS CO-EMPACADOS

8.1 Comprobante de pag

8.2 Solicitud firmada y sellada por el Profesional Responsable, conteniendo la informacion detallada en el Anexo 2 de
este Reglamento

8.3 Proyecto de etiquetas del co-empaque y su inserto, conforme al Reglamento Técnico Centroamericano de
Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso Humano vigente

8.4 Informacioén cientifica que respalde el esquema de tratamiento.

9. REQUISITOS PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO

La renovacion del registro de un medicamento, podra 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 numero asignado presentando la causa justificada, la Autoridad Reguladora le mantendra el numero original, sin

embargo, durante este periodo, no podra comercializarlo.

No se podra otorgar la renovacion, hasta haber aprobado los cambios post registros solicitados.



9.1 Cuando el medicamento mantiene la informacioén y caracteristicas que han sido aprobadas durante la vigencia del
registro, al solicitar la renovacion debe presentar:

9.1.1 Comprobante de pago.

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

9.1.3 Declaracién jurada emitida por el titular o su representante legal o por el profesional responsable del registro
mediante poder emitido por el titular del producto, que la informacion y caracteristicas del producto no han variado desde
la dltima solicitud de modificaciéon presentada ante la Autoridad Reguladora.

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

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 estar vigente en el momento de
su presentacion.

9.1.5 Etiquetado del producto tal y como se esta 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 aceptara el proyecto del arte de los textos de impresién del
empaque primario y secundario e inserto en idioma espafiol, acompanado de una declaracion jurada del titular del
producto que indique que el producto no ha sido comercializado.

9.1.6 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 En los casos en que el medicamento presente modificaciones en el registro sanitario y que no sean de conocimiento
de la Autoridad Reguladora, podran solicitarse en forma simultanea a la renovacion. De igual manera, sino se puede
presentar la declaracion jurada, en ambos casos deberan cumplir los siguientes requisitos:

9.2.1 Comprobante de pago.

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

9.2.3 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 estar vigente en el momento de
su presentacion.

9.2.4 Etiquetado del producto tal y como se esta 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 aceptara el proyecto del arte de impresién del empaque
primario y secundario e inserto en idioma espafol, acompanado de una declaracién jurada del titular del producto que
indique que el producto no ha sido comercializado.

9.2.5 Informe del Estudio de Estabilidad segun 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 cualitativa debera presentarse de conformidad a los requisitos establecidos en el numeral 7
5.

9.2.7 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 microbioldgicas.



9.2.8 Poderes que acrediten la representacion legal y/o técnica otorgada por el titular a la(s) persona(s) natural (les) o
juridica(s), de acuerdo a la legislacion de cada pais; en caso de que no conste en el expediente o que haya cambios en
la designacion.

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

9.2.10 Segun la modificacién solicitada debera presentar los documentos segun Anexo 1.

10. VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO

El Registro Sanitario tendra 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 cancelacion del mismo.

11. CAUSAS DE NO OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO

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

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

11.3 Que los estudios o investigaciones que se presenten en apoyo de la solicitud sean incompletos, o insuficientes para
demostrar la calidad, seguridad y eficacia del producto.

11.4 Que la documentacién presentada segun la reglamentacion vigente estén incompletos, incorrectos o no vigentes.
12. CAUSAS DE CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

12.1 Que el producto resulte ser nocivo o no-seguro en las condiciones normales de uso, siguiendo el debido proceso de
acuerdo a la legislacién de cada pais.

12.2 Que se haya demostrado que el producto no es terapéuticamente eficaz.

12.3 Cuando se demuestre que el producto no tiene la composicion cuantitativa o cualitativa autorizada o cuando se
incumplan las garantias de calidad y estabilidad, declaradas en el expediente, siguiendo el debido proceso de acuerdo a
la legislacion de cada pais.

12.4 Que se demuestre que los datos e informacién contenidos en el expediente de registro, 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 declaracion jurada presentada para renovacion del registro.

12.8 Cuando el titular del registro lo solicite.

13. EXCEPCIONES AL REGISTRO SANITARIO

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

13.1 Donaciones
13.2 Emergencias nacionales y necesidad publica declaradas oficialmente.
13.3 Medicamentos huérfanos para los Estados Partes.

13.4 Medicamentos utilizados en estudios clinicos con protocolos aprobados



13.5 En casos de justificacion médica.
13.6 Muestras para realizar tramites de registro.
13.7 Medicamentos comprados a través del Fondo Rotatorio OPS.

14. MODIFICACIONES POSTERIORES A.L REGISTRO SANITARIO

Toda modificacion en la informacién que se haga posterior al registro sanitario, debera ajustarse a lo establecido en la
Clasificacion y Requisitos (Anexo ).

15. DEROGACIONES

Este Reglamento Técnico Centroamericano deroga solamente lo dispuesto en los requisitos para registro Sanitario,
renovaciéon y modificaciones de medicamentos para uso humano de la reglamentacion interna de cada estado parte, a
excepcion de lo establecido en propiedad intelectual y bioquivalencia.

16. VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia y verificacién de este Reglamento Técnico Centroamericano a las Autoridades Reguladoras de
los Estados Parte de acuerdo a su legislacion.
ANEXO 1
(Normativo)
CLASIFICACION Y REQUISITOS PARA LAS MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO

El Profesional Responsable podra solicitar cualquier cambio postregistro si el poder otorgado por el titular del producto le
otorga esa potestad.

A. Modificaciones que requieren aprobacion previa por la Autoridad Reguladora.



TIPD DE MODIFICACION

REQUISITOS

|. Ampliaadn en lapreentacidncomeraal

IVarigcidnen |a cantidad de unidades del empague, el peso o o
urrién de lenada.

|. Comprobantz de pago.
2. Sohiatud frmada y sellada por o Profesional Responsable.
1 Nuevas etiguetas ongmales del envase/empague primario, secundario o sus

provectod segun RTCA de Ebquetado de Productos Famacéutos para 180
Humano vigente.

H. Documento emitido por d Trtular o su Representante Legal que declare ¢l
eambio.

B, Cambio o modificanén en ¢l nombre del producio

|. Comprobentc de pago.
2. Solicitud firmada y sellada por el Profesiond Responsable.

. Documento emitido por el Titular 0 su Representante Legal que dedare el
amhio.

H, Nucvas ctiquetas oripinales del envase/empagque primario, sccundario o Sus
[proyectos semm RTCA de Ebquetado de Froductos Famacéutxos para uso
Humano vigente

b, Cambiode razén social del fabrcate, empacador o ttular

|. Comprobante de pago.
2. Solicitud firmada y sellada por el Profesional Responsable.
. Documento legal queacredite el cambio debidamente kegalzado.

H. Nuevas etiquetas originales del envase/empague primario, secundario o gy

irovectos sepm KTCA de Ebquetado de Producios Famacéutxos para uso
Humano vigente

H. Cambios en la monografia e inserto.

|. Comprobantede pago.
. Solicitud firmada y sellada por o Pmfisional Responsable,

5. Monografia ¢ mserto actualzado con Jos cambios dentificados.
H,  Documento emitido por o Titular o su Representante Legal que acredite ¢
-ambio.

5. Lista de ReferenciaBiblogrificas ensu ddecto, estudiossepin b establecidos
k:n los requsitos de reisto sanitari que respaklan o ambi.




. Cambi enel periodode vida atl.

1. Comprobazte depage.
2. Bolicitud firmada y selladn por el Profesienal Respon=able.
. Informede] Estudio sctuslizdo de Esmbilidad scondeal RTCA vigente.

K. Documento enmitido por o Tiwlar o su Representanie Legal que agedite
jnrribin.

. Cambio enlas condiciones de aimacenamien o,

1. Comprabants de pagn.
2 Solicitud firmada y scllds porcl Profesional Respansable.
. Informe del muevo Estudio de Esmbilidad acordea ETCA vigente.

k. Muevas evgquens orignales de envase'empague primaria, seamdano o sug
proyectod gemin KTCA de Etiguetsde de Produdos Famacéutioos para s
Humaso vigente

5. Documentn amitiéo per ¢ Tiwdsr o su Representanie Logal que amedite el
carmibia.

[f. Ceambio de empacador Primari

1 Comprobante de pago.
2 Solcitud firmada y adlada per ¢l Prafcsional Reapomablk.

(. Certificade de Buenas Privtas de Masufadura vigente del neevo empacador,

t Contmtocen el nueve enpacader. d e scuerde a o estableeidn enel mmeral 7.4,
requisto de regitro smitari.

5 Muevas etiquetss oniginales del envase/empaque primaria, secundario o Sus
proyecton, segin RTCA de Ebguetnde de Productos Famacdutioos para ui
Humanovigente.

. Dommenta emitido par el Titlar dal products o su Represmante Legal
Eadicnade b estsblecide pam wmmbio de empacader primario en el ATCA dd

[Extusiios de E stabibidad do ¥ mm Uan vigcatc.

. Cambib de Empacador Seoumdano

[l Comprobante de pago.

(2. Soliciud firmuada y sellads por o Frofesinal Respmsable.

3. Coatrato can el suewo empaesdar, deacuerds 2 lo establacids en d numeral 7.4
requisitos de registrosanitaria

M, Neevas efigeetss originakes del envase/empague-stcundanio o sus proyectos)

keuande apligue segim RTCA de Efiquetado de Pmductns Famactulices para wsn
h wigente

5. Certificado de Huenss Practicas de Masufactura vigente del nuevo empacadan)
e ounaario.

o Documento cmitida por ol Titular o su Reprocntate logal que dedare <
formibla.

B, Camhio ex el tipa de material del empague primario o de
FistemacIvase-CRITE

1. Comprobante de page.
2. Sobcud flrmada y sellada par Frafesional Responsable.

. Informe dcl Estudio de Estabildad de apuwerdo 3l RTCA de Esmdins del
tabiddad de Medicamentos para Uso Humana vigente.
Muevas etipuetas origimaks del emvssefempague primari a sus propecos)
vxnde apliqus g im R TCA Producte dc Etguctada de Froducte Famacsuticos
ra uso Humana vigente
Docurento emitidoper ol Titelar o cu Representante Lagal que dechire el
ie.




10, Adiadn de mnnuevs smpas U primans

L Comprobante depaga

0. Solicited firmada v sellbdapor el Profsiond Responsable.

3 Ixforme del Estudio de Estabildad de acwerdo al RTCA de Estudios o
Est ahilidad de Medicamentes pam Usn Humano vigente.

. Muevas etkquens originales del exvaseempagee primarn, scundarn o
ks prayectss scgin RTUA de Etiquctado de Productes Farmactulices para usi)
{Hemano vigente

5.  Dovuments emibide por el Tituar o su Representsnte Legal que declare e
famnkbio.

11, Cambio de tlulr

1. Comprobante de pago.
[}, Solictud frmada y sdlada por ¢l profciona responsable.

3. Muevas etiquet® originaks del envase’anpaque primano, seamdario o s
Ipoyecios segin RTCA de Emuetado de Prodecks Farmacéutioos pam us
[Hemano wvigente.

[,  Docemento emitido por el Titular o su Representante Legal que declare o)
ambio

5. Conmaw de fabricaddée condl mevo dndar, de acucrdo a lo csmbleckdo cn g
Fwirmeral 7.4, requisios de regitro sanitario

12. En mso de fabricacids por teceros
§) Cambi de fobrieante.

b Cambiode fabricant y de pab de origen.

1. Comprobastede pago
2. Solicind firmada y sellada por ¢l Frofesional Respensable

3. Certificad ode Producto Famaciutics tipo OMS, conforme 3 os sumerals 73
7.3.1. .33, 7.4 cuando apligue

. Nusvas etiguetss arignales del i T dario o g
royecks aomin RTCA o Etguctado de Producks Famacdatoom pam
[Humano vigeme
5 Centificado de Busas Prictics de Manefbotera del nuewn fabricnte segon
oumeral 7.32.

. Informe del Eatudie de Eatabibdad de swerds al RTCA de Estedice &
E stabilidad dc Med camentes pam Use Hum ano Wigenie

. Lin ejemplar delprodiscio ermmado.

. Muestros de] products terminads pars andlsk deacweend o s lo establecid s en =)
RTCA de Virificacin de a Calidad vigante (En ol coode Costa Rica, noaphic).

9. Mewodologia Analitics validadas egin numeral 7.7.
0. Contrate con elnueve fhbricinke de scuerdoa ko sstabkcido e o numeml 7.4
Irequisitos de regitre.

11, Extindaresde sewerdn g lo detdlado en & nemera] 7,120

17 Dacemeni emitilo par el Tikdar o o Represmiants Lagsl que dechre o
rearmibic

13. Cambio dc medalidad de venia

1. Comprobant dc pago.
2. Solkited firmada y scllada por o Frofesional Responsable.

3. laformacin que jwtiflges el cambio emitida porel Titlar o su Keprésentanic
flegal

M. Nucvas ehigudas ongnales del envaselempagee pomarn,  scomdano o su
proyecins segin RTCA de Etgwtado de Pmdecks Farmactatios pama uwsy
(Hemane vigemie.




4. Cambic de ekoprnies

1. Comprobante de pags.
2. Soboriud firmadn y sellad aper ¢] Prefesicnsd Feponzable

3. Foomuls Cusi-cusntitalies porunidad de dosi segin numerl 7.5,

t, 51 el cambia es mayor al 10% apbear le que indika el RTCA de Estudios doj
[Estabiidad de Medicamentos para Uso Hemano vigenie.

1.1 Muestras del producio ermizado enigizaks con asespecificaciones dedcuerd
1 |0 est ablecido enel RTCA Venificacion de la Cabidad vigeste.

H.2 Estindar de referenaa del prindpoactivo con su respectivo certificado, segis
pusenaral

1.3 Justificacde tdonica del camblo.
[HOTA: El pusta 4.1 742 docaic apartade no apbican para Cozda Risa.
4.4 Meta dalogia azalitica sotualizada vvalidada, musnd o apligue.

5. Expoificadoncn del prochucts torminado actealirads, cando nphgue.

5. Decwmento cmitde por o Tiubr o 2u Repracntaste Legnl que declhare ©
kumbin,

5. Cambio dc nfermacidn onel ot dado primar yaoumdario.

1. Comprebantc de pago.

2. Solicitud fimaday sellads por el Profisional Responsable
1 Mucvas ctiguctas oniginaks &l covasc/ompagque primarie, sccundaria o su3
froyectos sepim RTCA de Enguetndo de Froductes Famactulices para usof
Humano vigente.
. Docomentacie tczion que jestifique o cambio emitido por el Tiukro s
Hepropeatante Legal.

16 Cambioex el sitio de fibncacindentro deun msmopais.

1. Comprobante depage

2 Solcined firmada ysellads por el Profesional Respansable.

i Catificada de Buenas Préctioas de Mazu fadura vigent &

. Declaraadn Jurada del titular del producta oRepreseniante Legal ez laguehaga)
orstar que bs condicones de fabriacdn pon que fuc prsatade o ctedn 8¢
etabilidad no ha sefrido cambies & ex s defectn presestar o sstudia de ectabiEdacd]
ke aouardo al RTCA de Esteds Estabilidad de Medi para Usa Hursaso
higsne.

5 Docamento emitdho por @] Titular o su Repraentaste Legal que declare &
cambin,

|7 Cambio en ¢l Roprescatante Legal o del Profisionslfl. Comprobante de pago.

F = ponsahbie

2 Sobcited firmada y sellada por ¢l Profaicnal Respossable.

3 Podar olorgado de acucrdo a lalegslackds & cada Estado parke que acredite <l
feambxin.

& CambiooAsuslimesss el espeeficadones del products
jerminado

1. Comprobaste de pagn
? Sobciud frmada y sellada porel Profesianal Responsable.

1 Mucvas csperificadiones delprodsaotermizado gue cunmp i con lo exablecidog
jen el RTUA Verficacidn de Calidad vigente.

1. Iustifimoién que respalde o cambia saliateds srompafado de la informaciing
cicntifica cz o guc ac apom dichocambia

5 Documento emitide por el Titular o su Representaste Legal que declare el

eumbin




3. Cambio o Adudizmade de b Meodolagia Analitica

Comprobante de pago
. Solicitud firmada y sdlafapar ¢l Profesional Responsable.

B. Descrpadn compktade los métodos de andliss {aando no es farmacopace
bomands e asenta bo dispeestoen el RTCA Venficadidn dela Calidad vigente

H. Decumentaciks de walidacidn segin]o establen do en o] RTCA de wabdackin dd
MEtedon Amaliticos pam la cvahscdn de la cabidad de o mod camont oo vgete.
5 hetificacsm que reapalde of cambo.

i, Documents emitida por & Titelr o so Represestants Lagal que declare e
Eambio

00, Amplacide de ndicssion s Templutios

Il . Camprabante de pago

P. Salidtud firmada v sellada por e Profesional Responsable
B. Monegrafia erapdutica ¢ inserio sctualizsd o

k. Estudios clizioos que reapalkden b micva indicacin

. Documemo emitide por el Tindar o su Represenaste Legsl que declare e
Ccambio.

2. Cambiode Origen

. Comprobante de pago.

[, Solicitud firmada y selhda porel Profesional Respanmble.

(. Certificado de Produeto Farmacéution tipa OMS, coaforme s los numerales 7.3
[1.31. 731, 73 4. cunnd oaplique.

H. MNuoevas etiquetas origindes del envasefempague primario,  secusdario o sus
proyectes sepim RTCA de Ehgueads de Productos Farmacfufices pera us
Humana vigen te

5. Hucve Estedio de Estabilidad de avwerdo al RTCAd e Estedips de Estabilidad de]
IMedicamentas pars Usa Humano Vigeste

th. Un ejemplar del producio ermizado.

I7.  Mucsiras del producto iemminagopara andlise deacuerdn aloesablerkdo en el
IRTCA de Venficacidn de b Calidad vigente (En el case de Costa Rica, neaplica)

5. Moodob ga analidca validada segtis nemcral 7.7
[, Estimdarcs dearueado a le detallalocn ¢l nemenl 7.12.

L0. Documento amitide por ¢l Titular o su Repreentante Legal que dechr <]
feambio

k2. Cambio de principio (5) actiwe (5] y sus sbks, form)
macdutEn 7 coneontracin del prodwto,

5 debe reslizarun neevo regstrosanitario

B. Modificaciones qur deben notificarse a la Autoridad Reguladora y 2o regrioren aprobacién previa.

TIPODE MODIFICA CTON

REQUISITOS

I. Cambiodd materiald dimessiones del empagee secundario

. Motificacién Firmada y sellada por el Profesinnl Respensable.

2. Doomncrta cnitidoporcl Tiular o 20 Roprocstarte Legal que dedare ol
cambio
b, Empagues o ss proyecios.

. Cambio del disefio del etiguetado del empaque rimano
pecundaria

¥} 1. Notificaciom firmnchs ¥ acllaia pur ol Profesomal Repomable.

. Domuments emitido por el Tidar o sz Bepreestate Legl gue dedane &
ambic
f. Empaques ome proysie

Dieson thmddn de presentacions regEtradas

. 1. Notificaciém firmacda y sclada por ol Profesrmal rapunzabic.

i, 2. Documento et o por &l Titelar o s Beprsestant: Legal que dedare ¢
ambig.

f. Cambiocn b mformacin de sopumidad dd produsto

. . Nolificaddn firmaday selbda porel profesions] responsabk

f. 2. Documests enitida por 2] Titdar o su Represeniants Legal que seale el
ambio

. 3. Monografla e issems conel camblo sefakadn

[, Cambi 0 ampliacién de distribuidor

- Mutificacin firmata y aciinda por ol profraxm ] rexpmeable

[ Documents kgnl que avale el camboo la amplacide amitids por e timly

b su reresentazte lega.

INFORMACION A INCLUIR EN LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO.

1. Datos del producto

ANEXO 2
(NORMATIVO)



1.1 Nombre del producto.

1.2 Nombre de los principios activos cuando contenga uno o dos principios activos.
1.3 Forma farmacéutica.

1.4 Via de administracion.

1.5 Presentacion del producto.

1.6 Vida util propuesta y condiciones de almacenamiento.

1.7 Grupo terapéutico.

1.8 Modalidad de venta.

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

1.10 Categoria de registro (nuevo, renovacion).

1.11 Metodologia analitica (farmacopeica y no farmacopeica).
1.12 Estandar de referencia, cuando aplique.

2. Datos del fabricante y acondicionador:

2.1 Nombre del o de los laboratorios que participan en la fabricacion.

2.2 Direccion, teléfono, fax y correo electrénico.

2.3 Etapa de fabricacion.

2.4 Pais de laboratorio fabricante.

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

3. Datos del Titular del Producto:

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

4. Datos del o los Distribuidores:

4.1 Nombre del o de los distribuidores.
4.2 Direccidn, teléfono, fax y correo electronico.
4.3 Numero de Licencia Sanitaria o Permiso Sanitario de Funcionamiento y fecha de vencimiento.

Nota: Para Honduras, El Salvador, estos datos son optativos.
5. Datos del Representante Legal:

5.1 Nombre.
5.2 Numero de documento de identidad.
Direccion, teléfono, fax y correo electrénico.

6. Datos de Profesional Responsable:

6.1 Nombre.

6.2 Numero de documento de identidad.

6.3 Direccion, teléfono, fax y correo electrénico.

6.4 Numero Colegiado 6 de Inscripcion Quimico Farmacéutico.

7. Leyenda que le dé caracter de Declaracion Jurada a la solicitud.

--FIN DEL REGLAMENTO TECNICO--



