MERCOSUR/GMC/RES N° 23/95

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
REGISTRADOS Y ELABORADOS EN UN ESTADO PARTE PRODUCTOR,
SIMILARES A PRODUCTOS REGISTRADOS
EN EL ESTADO PARTE RECEPTOR

VISTO: El Tratado de Asuncién, las Decisiones N° 4/91 y 3/94 del
Consejo del Mercado Comun, la Resolucién N° 91/93 del Grupo Mercado
Comun y la Recomendacion N° 3/95 del SGT N° 3 “Reglamentos Técnicos”.

CONSIDERANDO :

Que en la Reunién Extraordinaria de la Comision Productos para la
Salud del Subgrupo de Trabajo N° 3, Reglamentos Técnicos, realizada en
Montevideo del 09 al 13 de octubre de 1995, se consider6é el régimen de
registro de productos farmacéuticos para el MERCOSUR y se aprobo el
documento “Requisitos para el Registro de productos farmacéuticos registrados
y elaborados en un Estado Parte productor, similares a productos registrados
en el Estado Parte receptor”, segun consta en el acta de la citada Comision.

Que la armonizacién de la operatoria para el registro de productos
farmacéuticos en los Estados Partes esta listada en los Anexos de la Decision
N° 3/94 del CMC, Restricciones No Arancelarias, como medida a ser
armonizada.

Que el Documento aprobado constituye una parte del Reglamento
referente al Registro de Productos Farmacéuticos.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art 1 - Aprobar el documento “Requisitos para el registro de productos
farmacéuticos registrados y elaborados en un Estado Parte productor,
similares a productos registrados en el Estado Parte receptor”, que
consta como Anexo y forma parte de la presente Resolucion, cuya
operatividad depende de la implementacion de procedimientos
complementarios.

Art 2 - Los Estados Partes pondran en vigencia las disposiciones legislativas,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a la
presente Resolucion a través de los siguientes organismos.

Argentina:



ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica)
Ministerio de Salud y Accién Social

Brasil:
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude

Paraguay:
Direccion de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Puablica y
Bienestar Social

Uruguay:
Ministerio de Salud Publica

Art 3 - Este documento sera revisado conforme el inciso 6.1.3. del documento
mencionado en el Articulo 1°.

Art 4 - La presente Resolucién entrara en vigor el 18 de diciembre de 1995.



REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
REGISTRADOS Y ELABORADOS EN UN ESTADO PARTE PRODUCTOR,
SIMILARES A PRODUCTOS REGISTRADOS EN EL ESTADO PARTE
RECEPTOR

1. INTRODUCCION

El objetivo principal de cualquier regulacion relacionada con la produccion; la
comercializacion y el consumo de productos medicinales, debe ser la
salvaguarda de la Salud Publica. Este objetivo, entre tanto debe ser
alcanzado por medios que no impidan el desenvolvimiento de la industria
farmacéutica y el comercio dentro de las comunidades.

La armonizacion de normas y reglamentos técnicos relativos al registro de
productos farmacéuticos requiere. una consideracion especial teniendo en
cuenta la importancia y las consecuencias sobre la salud de la poblacion
comunitaria, y ser tratada en base a una concepcion comun sobre sistemas
de control de medicamentos. El concepto de responsabilidad sanitaria
debera referirse a esta armonizacion conceptual.

Se debe, en el primer momento, buscar la nivelacién de conceptos y la
homogeneizacion de concepciones acerca de los sistemas de regulacion y
control sanitario de los productos farmacéuticos que deben ser pautados
dentro de lo maximo posible con acciones preventivas. Esta etapa inicial
presupone un consenso entre los paises sobre la funcion del registro de
productos farmacéuticos en el contexto del MERCOSUR vy sobre el papel del
Estado en el campo de la produccion y el consumo de medicamentos.

La complejidad del tema y de los objetivos del MERCOSUR, hace inevitable
gue la armonizacién de los reglamentos sobre el registro de productos
farmacéuticos sea vista como un proceso en el que los Estados Partes van
alcanzando gradualmente estadios de operacionalidad equivalentes,
suficientemente claros y acordados entre sus autoridades sanitarias.

No obstante todo el aparato estatal de regulacion y control, la
responsabilidad mayor por la calidad de los medicamentos es de la empresa
gue los produce. Sin duda, el fabricante de un medicamento debe ser
plenamente responsable de su calidad, sea esta una empresa privada o
estatal, que deberan cumplir los mismos requisitos. Para producir articulos
de buena calidad, es imprescindible que el fabricante observe practicas
adecuadas de produccion y de control de calidad.

Al Estado le cabe, a través de sus agencias, establecer los reglamentos
apropiados y velar de que sean cumplidos, en todos los establecimientos
productores, a través de la fiscalizacion/inspeccion de sus sistemas de
control de calidad en lo que se refiere a la garantia de fabricacion de
productos correctos; y también en todas las etapas del proceso que va
desde la prescripcion hasta el consumo.



En otras palabras, al Estado, le cabe la constatacion sistemética y rigurosa
del cumplimiento de las especificaciones, sea antes de la entrada del
producto al mercado, sea durante su comercializacibn y consumo. Esta
funcidn es obligatoria e intransferible del poder publico.

Para haber simetria en el tratamiento de la cuestién por parte del poder
publico de cada pais, es necesario inicialmente una simetria en la
concepcion del registro, para conseguir después una simetria en los
reglamentos técnicos y en la operacionalidad de los mismos.

2. REGISTRO EN EL CONTEXTO DE LA VIGILANCIA SANITARIA

Después de muchas tragedias colectivas debido al consumo de productos
farmacéuticos sin seguridad y sin calidad, todos los paises desarrollados
adoptaron sistemas, gradualmente sofisticados, de acuerdo al desarrollo
cientifico y tecnoldgico, para autorizar y controlar la produccién y la
comercializacion de medicamentos.

Tales sistemas. fueron estructurados para asegurar que solamente
productos de buena calidad, seguros para el consumidor y eficaces en
relacién a la indicacion propuesta fuesen introducidos en el mercado. Los
procesos de fabricacion, rotulado, difusion de informacién sobre productos
medicinales y comercializacion, quedaron bajo estrictos controles.

Estos sistemas de control de medicamentos disponen actualmente de una
serie de instrumentos de vigilancia que son aplicados antes y/o después de
la entrada de cada producto al mercado. Un buen sistema de control aplica
estos instrumentos de forma planeada de manera que uno complementa y
potencializa la accion del otro.

Es dentro de este contexto que el registro de productos debe ser visto: como
uno de los instrumentos de accién de esos sistemas de control, tal vez el de
mayor importancia preventiva, si no el tnico.

A pesar de la evidente importancia comercial del registro -significa la
autorizacion para la introduccién al mercado- y la naturaleza eminentemente
econdmica del MERCOSUR, no se puede tratarlo de manera aislada y
descontextualizada de los sistemas de regulacion y control y de las
realidades sanitarias de los Estados Parte.

El registro significa la intervencion de la autoridad sanitaria en un momento
anterior a la entrada al mercado y debe ser pensado en consonancia con
otros instrumentos de vigilancia aplicados en los momentos posteriores a la
comercializacién, los cuales complementan su accion:

- la supervision del proceso productivo - inspecciones sistematicas de las
plantas de produccion;

- la supervision del producto terminado - chequeo en laboratorio de las
especificaciones de identidad y calidad de los productos



- la fiscalizacion de la dispensacion/comercializacion - inspeccion sistematica
en los locales de venta y/o distribucion;

- el control de la propaganda/difusion de la informacion, impide
informaciones inadecuadas/fraudulentas y practicas antiéticas de marketing;
- la farmacovigilancia - recoleccién e investigacion de los efectos que
comprometen la seguridad, la eficacia o la relacion beneficio/riesgo de un
producto.

- los estudios epidemiolégicos acerca de las tendencias de uso de los
medicamentos: determinan su uso excesivo, erroneo o deficiente; definen
areas que necesitan investigacion adicional; miden el efecto de una medida
0 norma administrativa 0 técnica y recomiendan las acciones necesarias;
identifican los medicamentos usados con mayor frecuencia por la poblacion y
su relacion con la prevalencia de las dolencias.

- el control de las investigaciones de innovaciones terapéuticas -
regulacion/fiscalizacion de los estudios realizados con nuevas moléculas con
efectos terapéuticos, principalmente en la fase de estudios clinicos en seres
humanos.

Todos estos instrumentos se fundamentan en la atribucion regulatoria de las
agencias estatales, o sea, del poder de elaborar, revisar y/o cancelar
regulaciones técnicas de los productos bajo vigilancia sanitaria.

El momento de registro es particularmente importante pues de su
desempeiio dependera la calidad del arsenal terapéutico disponible en el
mercado comunitario. Una cantidad grande de productos en el comercio
cuyas relaciones beneficio/riesgo o eficacia/seguridad sean dudosas,
reflejaria un modelo precario de registro en los paises del MERCOSUR.

El consumo de cualquier sustancia quimica implica en algun grado un riesgo
gue se manifiesta en los efectos colaterales y/o adversos. O sea, efectos
diferentes de los que se desea obtener, que pueden ser muy perjudiciales
desencadenando una serie de otros efectos para el paciente y costos para
los sistemas de salud publica.

Productos de eficacia y/o seguridad dudosa o innecesaria bajo el punto de
vista terapéutico, no deben tener acceso al mercado porgue exponen a la
poblacién a riesgos innecesarios. Realizar esta seleccion es funcion primaria
del registro que, en su operacionalidad, proporciona también la recoleccién y
analisis de todas las informaciones necesarias para la evaluacion de los
productos. Tales informaciones constituyen los bancos de datos que
viabilizan y/o facilitan, a posteriori, la aplicacion de los otros instrumentos de
vigilancia sanitaria.

3. LINEAMIENTOS GENERALES

El principio de "la libre circulacién de bienes, servicios y factores productivos
entre los paises” consagrado en el Articulo 1°. del tratado de Asuncion, debe
ser compatibilizado, en el ambito de la comercializacion de productos de
interés sanitario, con el establecimiento de normas que aseguren la calidad,
eficacia, seguridad y uso adecuado de los mismos.



El principio de la subordinacion de la libre circulacion de productos
farmacéuticos en el mercado ampliado a las necesidades de la salud publica
en los Estados Partes, impone garantizar la vigilancia sanitaria en y entre los
mismos, promoviendo al mismo tiempo el mejoramiento de la industria
farmacéutica subregional con el objeto de potenciar su proyeccion
competitiva a nivel internacional. En dicho contexto, el Registro de productos
farmacéuticos es una de las normas fundamentales para asegurar
preventivamente el control sanitario y promover su operacionalidad.

Atendiendo la naturaleza prioritaria de preservar la salud de la poblacion, la
vigilancia sanitaria en el ambito geografico nacional de los Estados Partes es
funcion y responsabilidad indelegable de cada autoridad sanitaria nacional.

Consecuentemente, la propuesta de armonizacién de las normas del
Registro de Productos farmacéuticos para el Mercosur se basa en la
adecuacion y desarrollo de los sistemas nacionales de vigilancia sanitaria en
cada Estado Parte, acordandose la homogeneizacion de los requisitos,
procedimientos y plazos para el registro.

De acuerdo con el principio de equidad consagrado en el espiritu del Tratado
de Asuncion, la norma armonizada debe asegurar una reciprocidad de
tratamiento en los cuatro Estados Partes, sobre la base de un sistema
regulatorio armonizado. Este sistema no debe generar efectos
discriminatorios sobre las industrias de los Estados Partes, y debe garantizar
la simetria de procedimientos, apuntando a lograr pardmetros homogéneos
de calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos en el
mercado comunitario.

El criterio del mantenimiento de los sistemas nacionales de registro de los
paises miembros implica el establecimiento de un Régimen Intrazonal
Armonizado sobre la base de la homogeneizacion de los requisitos, plazos
de obtencién y validez, y demas procedimientos para el registro de productos
farmacéuticos en cada uno de los cuatro paises, que pueda conducir, si asi
fuese recomendable en un futuro, al reconocimiento mutuo de los RPF.

Debe establecerse un régimen extra zonal comun para el registro de
productos farmacéuticos procedentes de terceros paises.

La propuesta debe contemplar la institucion de un mecanismo de transicion
durante un determinado periodo, que posibilite la incorporacion, al nuevo
marco armonizado, de los productos farmacéuticos ya registrados a la fecha
de la instalacion del mercado comun que resuelva equitativamente las
asimetrias existentes.

4. DEFINICION Y OBJETO

4.1. DEFINICION



El registro de Producto Farmacéutico es el instrumento a través del cual el
Estado, en uso de su atribucién especifica, determina la inscripcion previa
del mismo en sus agencias regulatorias, a través de la evaluacion del
cumplimiento de caracter juridico-administrativo y técnico-cientifico
relacionada con la eficacia, seguridad y calidad de estos productos para su
introduccion al mercado para su comercializacion y/o consumo, en un
determinado ambito geogréfico.

4.2. OBJETO

El objeto del RPF es velar por la calidad, seguridad, eficacia y uso racional
de los productos de interés sanitario con el fin de preservar la salud publica.

5. AMBITO DE REGULACION Y AMBITO GEOGRAFICO

La reglamentacion del RPF comprende el conjunto de normas que
establecen requisitos de caracter juridico, administrativo, técnico y cientifico
para el solicitante que permitan a la autoridad sanitaria evaluar la eficacia,
seguridad y calidad de los productos farmacéuticos de uso humano cuyo
registro se solicita, para ser consumidos y/o comercializados.

Tal reglamentacion serd de aplicacion tanto para los productos fabricados en
cada uno de los Estados Partes registrantes como para los importados o
destinados a la exportacion hacia o desde la region y estan alcanzados por
dichas normas las actividades y personas (fisicas y juridicas) intervinientes
en las distintas etapas de la obtencién de productos farmacéuticos .

6. REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS REGISTRADOS Y
ELABORADOS EN UN ESTADO PARTE PRODUCTOR, SIMILARES A
PRODUCTOS REGISTRADOS EN EL ESTADO PARTE RECEPTOR.

6.1. DEFINICIONES:

6.1.1. Producto similar: Producto similar: es aquel que contiene el (los)
mismo (s) principio (s) activo (s), la (s) misma (s) concentracion ( es ), la (s)
misma ( s ) forma ( s ) farmacéutica ( s ), la misma via de administracion, la
misma indicacion terapéutica, la misma posologia, y que es equivalente al
producto registrado en el Estado Parte receptor, pudiendo diferir en
caracteristicas tales como: tamafio y forma, excipientes, fecha de
vencimiento, caracteristicas del embalaje y en ciertas condiciones del
rotulado.

6.1.2. Equivalencia: Dos productos farmacéuticos son equivalentes cuando
son farmacéuticamente equivalentes y después de administrados en la
misma dosis molar sus efectos, con respecto a eficacia y seguridad, son
esencialmente los mismos.

6.1.3. DEMOSTRACION DE EQUIVALENCIA.

6.1.3.1. La demostracion de equivalencia en los productos que se presentan
en las siguientes formas farmacéuticas:



- de aplicacion topica,

- de uso externo,

- soluciones acuosas de administracion oral,

- formas sélidas para reconstituir como solucion.

- solucion acuosa para uso nasal, 6tico u oftalmico

- soluciones para aplicacion exclusivamente por via endovenosa

- soluciones acuosas para aplicacion intramuscular

- drogas de administracion oral que no deben absorberse

- gases o vapores inhalados

en la (s) misma (s) concentracion (es) que el producto similar se realizara
segun corresponda a la naturaleza del producto por demostracién de los
siguientes Criterios Farmacopeicos:

a. ldentificacion cualitativa del (los) principio (s) activo (s).

b. Determinacion cuantitativa del (los) principio (s) activo (s)

c. Determinacion, conforme el caso, de las caracteristicas de la forma
farmacéutica. En estos casos, la presentacion de estos item se considera
suficiente demostracién de equivalencia .

6.1.3.2. La demostracion de equivalencia en los productos que se presentan
en las siguientes formas farmacéuticas:

- otras formas farmacéuticas de administracion oral no comprendidas en el
item 6.1.3.1, de liberacion controlada, sostenida o programada.

- sistemas terapéuticos alternativos de las formas farmacéuticas
convencionales que se absorben por piel, mucosas, depdésitos
intramusculares o subcutaneos, se realizar4, segun corresponda a la
naturaleza del producto, por demostracion de:

6.1.3.2.1. Criterios farmacopeicos, a saber:

6.1.3.2.1.1. Identificacion cualitativa del (los) principio (s) activo(s).
6.1.3.2.1.2. Determinacién cuantitativa del (los) principio (s) activo (s)
6.1.3.2.1.3. Determinaciéon, conforme al caso, de las caracteristicas de la
forma farmacéutica.

6.1.3.2.1.4. Test de disolucion.

Ademas, segun corresponda a la naturaleza del producto, por demostracion
de:

6.1.3.2.2. Ensayos de equivalencia "in vitro" no correlacionados con ensayos
de biodisponibilidad pero descriptos en las farmacopeas acordadas (*) o en
literatura cientifica con evidencias suficientes de validacion. Cuando fuera
aplicable, la presentacibn de estos ensayos se considera suficiente
demostracion de equivalencia.

6.1.3.2.3. Ensayos de equivalencia "in vitro" por cualquier método que este
correlacionado con estudios en seres humanos. Cuando fuera aplicable, la
presentacion de estos ensayos se considera suficiente demostracion de
equivalencia.



6.1.3.2.4. Pruebas “in vivo” en animales existiendo o no correlacion con
datos en seres humanos cuando se trate de formas farmacéuticas en los
cuales la realizacion de ensayos de equivalencia “in vitro" no es posible o de
principios activos con cinética dependiente de la dosis en el rango
terapéutico o con indice terapéutico estrecho (menor de 2).

6.1.3.2.5. Pruebas "in vivo" en seres humanos, cuando se trate de formas
farmacéuticas en las cuales la realizacién de ensayos de equivalencia “in
vitro” o “in vivo” en animales no es posible, o de principios activos con
cinética dependiente de las dosis en el rango terapéutico o con indice
terapéutico estrecho (menor de 2), o de principios activos para los cuales
existan evidencias clinicas de problemas relacionados con la

biodisponibilidad o la equivalencia terapéutica.

Queda acordado que los Estados Parte buscaran el perfeccionamiento de
las condiciones para la realizacion de las pruebas de demostracion de
equivalencia y que revisaran este mecanismo a los 5 afios de la vigencia de
este documento. Hasta tanto estén dadas estas condiciones serd aceptada
la demostracion de equivalencia por medio de los tests descriptos en los
item6.1.3.1,6.1.3.2.1y 6.1.3.2.2.

(*) Las Farmacopeas acordadas son: la Farmacopea Europea, la
Farmacopea de EE.UU. y la de los Estados Parte, en caso de que las
tuvieran, en el orden expresado.

6.2. REQUISITOS DE REGISTRO

Los productos farmacéuticos similares a productos registrados en el Estado
Parte Receptor deben ser obligatoriamente registrados en las agencias
regulatorias de dicho Estado Parte y, para eso, deberan cumplir con los
requisitos previstos en este documento.

Tales requisitos tienen la funcién basica de proveer toda la informacion
necesaria para la comprobacion de las exigencias basicas de un producto
farmacéutico que cumpla con los requisitos de similaridad.

a) que demuestre mediante informacion cientifica requerida la similaridad
con el producto registrado en el Estado Parte Receptor.

b) que se elabore de acuerdo a las BPFy C

c) que alcance los requisitos de calidad y estabilidad preconizados.

6.2.1. REQUISITOS ESPECIFICOS

6.2.1.1. El pedido de un RPF estara firmado por el Responsable Legal de la
Empresa y por el Director Técnico/Regente/Farmacéutico responsable/

designados en el Estado Parte Receptor por la empresa productora y
contendra toda la informacion indicada en este documento.



6.2.1.2. A criterio de la Autoridad Sanitaria, en el momento por ella definido,
la empresa debera presentar muestras del producto y/o materia(s) prima(s),
reactivos patrones y otros elementos mencionados en los métodos de control
del producto y los empleados en la determinacion de su plazo de vida util.
Debera ser dado el mismo tratamiento para los productos a registrar, ya
sean estos producidos en el pais o0 en otros Estados Parte.

6.2.1.3. La empresa responsable esta obligada a comunicar a la Autoridad
Sanitaria el lanzamiento del producto, en un plazo de hasta 60 dias a partir
del lanzamiento, especificando el nUmero de registro concedido, y el territorio
(local geografico) donde se va a comercializar.

6.2.2. INFORMACIONES ADMINISTRATIVAS

La solicitud de registro de producto deberd incluir la siguiente informacién
administrativa:

6.2.2.1. Nombre y direccion de la empresa solicitante localizada en el Estado
Parte Receptor.

6.2.2.2. Nombre y direccion de la empresa productora/elaboradora.

6.2.2.3 Copia del documento que acredite la habilitacion/Autorizacion de
Funcionamiento de la empresa solicitante del item 6.2.2.1.

6.2.2.4. Copia del documento que acredite la habilitacién/Autorizacion de
Funcionamiento de la empresa productora/elaboradora.

6.2.2.5. Demostracion del cumplimiento de las BPF y C: Copia de
Constancia/Certidao de las BPFy C

6.2.2.6. Declaracion de la empresa solicitante del item 6.2.2.1 comprobando
la  responsabilidad técnica del Director  Técnico/Farmacéutico
Responsable/Regente y del Responsable Legal.

6.2.2.7. Declaracion de la capacidad operativa propia para producir el
producto en sus instalaciones.

6.2.2.8. Copia del contrato de servicios de terceros cuando correspondiese,
junto con la copia de Constancia/Certiddo de BPF y C.

6.2.2.9. Comprobante de pago de la tasa establecida por la Autoridad
Sanitaria.

6.2.2.10. Formulario de Registro de Producto Farmacéutico similar al
producto registrado en el Estado Parte Receptor, que debera estar
obligatoriamente  suscripto por el Director Técnico/Farmacéutico
responsable/Regente y por el Responsable Legal de la empresa solicitante
mencionada en el item 6.2.2.1.



6.2.2.11. Autorizacion de registro autorizando el consumo interno en el
Estado Parte Productor.

6.2.2.12. Copia autenticada del documento que acredita la personeria del /
los responsable (s) legal (es) designado (s) por la empresa solicitante del
item 6.2.2.1. frente a la Autoridad Sanitaria

6.2.2.13. Informacion sobre la situacion del registro de marca, referente al
nombre comercial solicitado en el Estado Parte Receptor.

6.2.3. INFORMACION CIENTIFICA'Y TECNICA

La informacion del registro del producto debera incluir la informacién técnica
gue se enumera a continuacioén, y que estara de acuerdo con esta normativa.

6.2.3.1. INFORMACION FARMACEUTICA

PARTE | - DATOS GENERALES

01 - Denominacion comercial propuesta y denominacion (es) genérica (s) de
la (s) sustancia (s) activa (s) segun Denominacién Comun Internacional (DCI)
en espafiol o su equivalente en portugués.

02 - Clasificacibn Farmacolégica - Aplicaciobn Terapéutica haciendo
referencia al Cédigo ATC Classification (Anatomical Therapeutic Chemical) o
en caso de no estar implantada se aceptara la vigente en cada uno de los
Estados Parte.

03 - Formula de composicion del producto - sustancias activas de la férmula
por el nombre genérico y sus cuantitativos segun corresponda por g., ml., o
por unidad de forma farmacéutica.

04 - Formas Farmacéuticas y Concentracion.

05 - Forma de Presentacion: contenido de la (s) unidad (es) de venta,
indicando peso, volumen o unidad de forma farmacéutica y concentracion.
Estas presentaciones deberan guardar relacion con la previsible cantidad de
unidades de dosificacion necesarias para el tratamiento promedio.

06 - Vias de administracion.

07 - Indicaciones terapéuticas principales y complementarias si las hubiera.
08 - Contraindicaciones.

09 - Reacciones adversas, efectos colaterales.

10 - Precauciones y advertencias.



11 - Condicion de venta. Segun corresponda de acuerdo con el riesgo
sanitario involucrado en el uso del producto, conforme a las categorias
definidas en el Estado Parte Receptor.

12 - Restricciones de Uso. Uso en campafias de salud publica / uso
profesional / entidades especializadas / control especial en funcién del riesgo
que representa.

13 - Plazo de validez / Periodo de vida util del producto.

14 - Condiciones de conservacion.

PARTE | - DATOS DE FARMACOLOGIA

01 - Mecanismo de accion y datos de farmacocinética

02 - Posologia y Modo de Uso

03 - Interaccion con medicamentos y alimentos

04 - Sobredosis (signos, sintomas, conducta y tratamiento)

PARTE Ill - DATOS DE PRODUCCION Y CONTROL

01 - Formula completa por unidad de forma farmacéutica, g. o mL.,
incluyendo justificativo de empleo en exceso, cuando fuere el caso.

02 - Método de fabricacion segun normas de buenas practicas de
fabricacion.

03 - Controles de proceso (por unidad peso / volumen).

04 - Especificacion y descripcion de métodos de control de las materias
primas y productos terminados, incluyendo para los ensayos vy
determinaciones, las técnicas de muestreo

05 - Métodos de control de productos semielaborados, materiales de
acondicionamiento 'y embalaje, incluyendo, para los ensayos vy
determinaciones, las técnicas de muestreo.

06 - Indicacion de la (s) farmacopea (s) donde estan citados los
componentes de la férmula o especificaciones propias de la empresa.

07 - Estudio de estabilidad realizado para determinar el periodo de vida util y
las condiciones de conservacion en el envase definitivo (descripcion del
mismo) indicando condiciones experimentales, determinaciones efectuadas y
meétodos utilizados. En el caso de productos de preparacion extemporanea
se incluiran también los estudios realizados sobre el preparado reconstituido.

08 - Condiciones de almacenamiento y transporte.



09 - Indicacion del cédigo o convencion utilizado por la empresa para la
identificacion de los lotes del producto.

6.2.3.2. TEXTOS DE PROSPECTOS, ROTULOS Y ESTUCHES
6 2.3.2.1. Requisitos Generales

01 - Los textos de prospectos, rotulos y estuches deberan ser escritos en el
idioma del Estado Parte Receptor, pudiendo estar escritos simultdneamente
en espafiol y portugués.

02 - Los textos de prospectos, rétulos y estuches deberan tener las
dimensiones necesarias para una facil lectura visual, observando la
tipografia un limite minimo de un (1) milimetro de altura

6.2.3.2.2. Textos de Prospectos

Los textos de prospectos deberan responder a los criterios vigentes en el
Estado Parte receptor.

6.2.3.2.3. Texto de R6tulos

6.2.3.2.3.1. Texto minimo de envase primario cuando el producto lleva
envase secundario.

- Nombre del producto, comercial y genérico

- Contenido del o los principios activos por unidad de forma farmacéutica, por
unidad de dosis u otras formas de expresion que correspondan.

- Via de administracion excepto para comprimidos, comprimidos recubiertos,
grageas y capsulas de uso oral, cuando no haya especificacion en contrario.
- Contenido del envase primario excepto en blisters y laminados (Tiras),
expresado en g, mL o unidades de forma farmacéutica segun corresponda.

- Nombre de la empresa productora/elaboradora.

- Fecha de vencimiento.

- Numero de lote

- Casos Especiales, inyectables de pequefio volumen: (en este caso la
autoridad sanitaria podra autorizar excepciones en lo referente al tamafo de
letra exigido en el item 6.2.3.2.1.).

- nombre comercial y genérico,

- concentracion,

- via de administracién ( abreviada ),

- fecha de vencimiento y numero de lote o partida,

- identificacion de la empresa (nombre de la empresa abreviado), -
- contenido expresado en mL .



6.2.3.2.3.2. Texto minimo de envase primario cuando el producto no lleva
envase secundario idem al item 6.2.3.2.3.1 mas el contenido del prospecto
no incluido en este item

6.2.3.2.4. Texto de Estuches

6.2.3.2.4.1. Cuando la unidad de venta presenta prospecto, los estuches
deberan contener la siguiente informacion:

A. INFORMACION GENERAL

- Nombre del producto

- Nombre genérico

- Concentracion o dosis por unidad de forma farmacéutica

- Férmula cualicuantitativa por unidad de forma farmacéutica, por unidad de
dosis u otras formas de expresion que correspondan (incluye solo principios
activos, con su denominacion genérica).

- Forma farmacéutica, vias de administracion modo de empleo y dosis usual.
- Nombre y direccion de la empresa productora/elaboradora.

- Pais de origen.

- Fecha vencimiento.

- Numero de lote.

- Condiciones de conservacién (segun lo disponga la autoridad sanitaria).

- Informacién sobre el producto: ver prospecto.

- Mantener fuera del alcance de los niflos./Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das criancas/

- Muestra médica/profesional (cuando corresponde).

- Contenido de la unidad de venta expresado en g/mL o unidades de forma
farmacéutica segun corresponda.

Para productos de venta libre

- Siga correctamente el modo de usar, no desapareciendo los sintomas
consulte a su médico./Siga corretamente o modo de usar, néo
desaparecendo os sintomas procure orientacdo Médica/

B. INFORMACION REFERIDA AL PAIS RECEPTOR

- Numero de Registro/Certificado del producto

- Nombre y direccién de la empresa solicitante mencionada en el item 6.2.2.1
Director Técnico/Farmaceutico Responsable/Regente

- Condicion de venta y restricciones de uso, de acuerdo a las normas del
pais receptor (se incluye texto y otras formas visuales de identificacion)
6.2.3.2.4.2. Cuando la unidad de venta no presenta prospecto debera
contener la informacion descripta para el estuche en el item 6.2.3.2.4.1. mas
el texto del prospecto no incluido segun lo establecido en el item 6.2.3.2.2.

6.2.4. PLAZO PARA CONCLUSION DEL PROCESO

El plazo sera de 120 dias corridos a partir de la presentacion de todas las
informaciones establecidas en los requisitos de registro. Este plazo sera
suspendido toda vez que, a pedido de la Autoridad Sanitaria, el solicitante
deba incorporar informacién adicional hasta que la misma se considere
suficiente. En todos los casos, la suspension del plazo debera estar



fundamentada. La Autoridad Sanitaria establecera un plazo maximo para el
cumplimiento de la exigencia o presentacion de justificacion de no
cumplimiento de la misma. Cuando no hubiese cualquier manifestacion por
parte de la Autoridad Sanitaria en el plazo de 120 dias corridos el producto
estard automaticamente registrado por plazo perentorio/vencimiento de
plazo/decurso de prazo/ y sera enviado inmediatamente para publicacion. En
cualquier situacion el tiempo total de tramitacion del proceso no excedera a
180 dias corridos.

Los cuatro Estados Partes se comprometen a informar quincenalmente, los
registros otorgados en un boletin secuencial y en forma padronizada.
La publicacion incluira la siguiente informacion:

principios activos y concentraciones

forma farmacéutica

via de administracion

indicacién terapéutica

posologia

denominacion comercial

empresa registrante

fecha de presentacion de solicitud de registro
fecha en que se otorga el registro

6.2.5 PLAZO DE COMERCIALIZACION

Desde el momento de la concesion del registro la empresa tendra un plazo
de hasta un afio para iniciar la comercializacion, prorrogable por un plazo
adicional de seis meses por razones justificadas a criterio de la Autoridad
Sanitaria. La solicitud de prérroga generard un nuevo pago de la tasa de
registro establecida por la Autoridad Sanitaria.

Si vencido el plazo de comercializacion, el producto no fue lanzado en el
mercado, el registro queda automaticamente cancelado. La empresa no
podra solicitar nuevo registro hasta transcurridos dos afios, salvo que el
impedimento para la comercializacion no sea responsabilidad del titular del
registro.



